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POVZETEK 
 
V praksi glede neposrednega oglaševanja zdravil na recept zasledimo dva nasprotujoča si 
normodajna pogleda: prvi neposredno oglaševanje zdravil na recept širši javnosti prepoveduje 
(npr. v Sloveniji in Nemčiji), drugi pa ga dovoljuje ob določenih regulatornih omejitvah (npr. 
v ZDA).  
 
Da bi potrdila oziroma ovrgla hipotezo, da je prepoved oglaševanja zdravil na recept širši 
javnosti v naši pravni ureditvi pravno utemeljena, sem v nalogi s primerjalnopravnega vidika 
analizirala razloge, ki bi lahko govorili v prid prepovedi neposrednega oglaševanja zdravil na 
recept širši javnosti, kot tudi razloge, ki govorijo v prid svobodi neposrednega oglaševanja 
zdravil na recept širši javnosti. 
 
Kot razloge, ki bi lahko govorili v prid prepovedi oglaševanja, sem identificirala predvsem 
argument varstva potrošnikov, negativen vpliv tovrstnega oglaševanja na odnos med pacientom 
in zdravnikom ter vpliv na javna sredstva. Kot razloge, ki govorijo v prid svobodi neposrednega 
oglaševanja zdravil na recept, sem identificirala predvsem svobodno gospodarsko pobudo in z 
njo povezano svobodo komercialnega izražanja, pravico do obveščenosti (v zvezi s pravico do 
zdravja) ter tudi pozitiven vpliv tovrstnega oglaševanja na odnos med pacientom in 
zdravnikom.  
 
Analiza mojih ugotovitev v zvezi z vsemi izpostavljenimi argumenti pokaže, da je v ozadju 
temeljno različnih pristopov k ureditvi neposrednega oglaševanja zdravil na recept širši javnosti 
različno razumevanje relacij med informativno in pospeševalno komponento oglasov na 
položaj različnih deležnikov. Ureditve držav, ki sem jih proučevala v doktorski nalogi, vpliv 
teh dveh komponent oglaševanja na različne vrednote, ki naj jih pravo varuje (npr. varstvo 
potrošnikov, odnos med pacientom in zdravnikom, javna sredstva, svoboda izražanja, pravica 
do obveščenosti …), različno vrednotijo. Različen pristop obravnavanih jurisdikcij do 
regulacije te aktivnosti pa izvira iz dejstva, da očitno v ZDA v tovrstnih oglasih v večji meri, 
kot to velja za Nemčijo oziroma Slovenijo, prepoznavajo njihovo informativno vlogo oziroma 
identificirajo večji pomen informativne komponente tovrstnih oglasov.  
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Glede na izvedeno analizo ugotavljam, da slovenska ureditev stremi k temu, da omejuje 
pospeševalno komponento oglasov; tiste vsebine, ki imajo (pretežno) le informativno naravo, 
pa še vedno skuša omogočiti s formalno izključitvijo uporabe pravil o regulaciji oglaševanja 
zdravil. V tem smislu slovenska ureditev zadosti varovanju potrošnika, upošteva vidik javnih 
sredstev ter varuje odnos med pacientom in zdravnikom, po drugi strani pa, sicer v precej manjši 
meri kot v ZDA, vpeljuje tudi pravico do obveščanja pacientov preko neposrednega 
oglaševanja. Glede na navedeno je po mojem mnenju treba izhodiščno potrditi postavljeno 
hipotezo, torej da je omejevanje oglaševanja v naši ureditvi pravno utemeljeno.  
 
Ključne besede: zdravila na recept, oglaševanje, varstvo potrošnikov, javna sredstva, 
komercialno izražanje, pravica do obveščenosti, odnos pacient - zdravnik 
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ABSTRACT 
 
In practice, one can find two opposing normative views of direct-to-consumer prescription drug 
advertising: the first prohibits direct advertising of prescription drugs to the general public (e.g. 
in Slovenia and Germany), whereas the other permits it according to specific regulatory 
restrictions (e.g. in the USA).  
 
To confirm or reject the hypothesis that the prohibition on the direct-to-consumer advertising 
of prescription drugs is legally justified in the Slovenian regulatory framework, we analysed 
the reasons, from a comparative legal perspective, that support the prohibition on direct-to-
consumer advertising of prescription drugs as well as the reasons in support of the freedom to 
directly advertise prescription drugs to the general public. 
 
Among the reasons in favour of the prohibition on advertising, we mainly identified the 
arguments of consumer protection, the negative impact of such advertising on the patient-doctor 
relationship, and the influence on public funds. The reasons identified that lend support for the 
freedom to directly advertise prescription drugs mostly include free economic initiative and the 
related freedom of commercial expression, the right to information (associated with the right to 
health) and the positive influence of such advertising on the patient-doctor relationship.  
 
An analysis of our findings concerning all the arguments highlighted above shows that lying in 
the background of the fundamentally different approaches to regulating the direct-to-consumer 
advertising of prescription drugs is a varied understanding of the relations between the 
informative and promotional components of ads with regard to the dissimilar positions held by 
stakeholders. The regulatory frameworks of the countries studied in the doctoral thesis have 
different evaluations of the impact of these two advertising components on various values 
which should be protected by law (e.g. consumer protection, patient-doctor relationship, public 
funds, freedom of expression, right to information etc.). The different approaches taken by these 
jurisdictions to regulate this activity stem from the fact that the USA, more than Germany and 
Slovenia, recognises the informative role of such ads and/or attribute greater importance to their 
informative component.  
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Based on the analysis conducted, we established that the Slovenian regulation strives to restrict 
the promotional component of ads; it attempts to enable those contents that are (predominantly) 
informative in nature by formally excluding the application of the rules that regulate drug 
advertising. In this respect, the Slovenian regulation satisfies the requirement to protect 
consumers, considers the aspect of public funds and protects the patient-doctor relationship; on 
the other hand, it introduces – to a smaller extent than in the USA – the right to inform patients 
through direct advertising. In view of the above, we believe the formulated hypothesis should 
be confirmed, namely that the restriction on advertising introduced by the Slovenian regulation 
is legally justified.  
 
Keywords: prescription drugs, advertising, consumer protection, public funds, commercial 
expression, right to information, patient-doctor relationship 
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1. UVOD 
 
»Drug advertising is a grave treath to public safety.«1 
 
»At its best, DTC advertising motivates consumers to pursue further information about a 
product or the disease it purports to cure or help.«2 
 
Kot ilustrirata zgornja citata, vprašanje regulacije neposrednega oglaševanja zdravil na recept 
širši javnosti zaznamuje predvsem tehtanje med njegovimi potencialno škodljivimi vplivi (v 
smislu vplivanja na preference potrošnikov, kot bo predstavljeno v nadaljevanju) na eni strani 
in potencialno pozitivnimi vplivi na informiranje širše javnosti v zvezi z zdravili, bolezenskimi 
stanji ipd. prek tovrstnega oglaševanja na drugi strani. Izhodiščno lahko v zvezi s tem glede 
oglaševanja zdravil na recept3 širši javnosti4 identificiramo dva temeljno nasprotujoča si 
normodajna pogleda oziroma pristopa. Prvi v celoti prepoveduje neposredno oglaševanje 
zdravil na recept širši javnosti. Za tak pristop se je odločila velika večina držav, vključno z 
Republiko Slovenijo in Zvezno republiko Nemčijo (kot članici Evropske unije - EU).5 Drugi 
pogled, ki sem ga v praksi zasledila zgolj v Združnih državah Amerike (ZDA) in Novi 
Zelandiji,6 pa neposredno oglaševanje zdravil na recept širši javnosti – sicer ob znatni regulativi 
                                                 
1 Barbara Mintzes, University of Sydney (v Cassels: Push for consumer drug ads gets cool reception in Europe, 
2002, str. 946). 
2 Wilkes, Bell, Kravitz: Direct-to-consumer prescription drug advertising: trends, impact and implications, 2000, 
str. 110–128. 
3 Kot bo podrobneje pojasnjeno v razdelku 2.2.2, med drugim ločimo zdravila na recept in zdravila brez recepta. 
Navedena delitev je neposredno povezana z vprašanjem (neposrednosti) dostopa posameznega zdravila s strani 
uporabnikov. Zdravila na recept so tista, katerih učinki bi lahko bili ob neindicirani, nepravilni rabi, včasih pa tudi 
ob pravilni rabi, potencialno bolj škodljivi za uporabnika, zato jih lahko predpiše le zdravnik. Zdravila brez recepta 
pa vsebujejo predvsem zdravilne učinkovine naravnega izvora in anorganske zdravilne učinkovine ter so 
namenjena blaženju lažjih zdravstvenih težav, zato jih lahko uporabnik kupi sam po lastni presoji v lekarnah in 
specializiranih trgovinah. 
4 Kot bo podrobneje pojasnjeno v razdelku 2.2.3, lahko pri oglaševanju zdravil ločimo med oglaševanjem zdravil 
strokovni in širši javnosti. Strokovna javnost so osebe, pooblaščene za predpisovanje in izdajanje zdravil, splošna 
javnost pa vsi drugi posamezniki, ki nimajo strokovnega znanja z zadevnega področja in so tako lahko bolj 
podvrženi negativnim učinkom oglaševanja. 
5 Ventola: Direct to Consumer Advertising: Therapeutic or Toxic, 2011, str. 669–674, 681–684, Glatter: 
Promotion, information and advertising: Why increasingly blurred boundaries do not benefit the public, 2004, str. 
129; Every-Palmer, Duggal, Menkes: Direct-to-consumer advertising of prescription medication in New Zealand, 
2014, str. 103; Hancher, Földes: Push or Pull? – Information to Patients and European Law, 2011, URL: 
https://ssrn.com/abstract=1865751 or http://dx.doi.org/10.2139/ssrn.1865751, str. 4; Velo, Moretti: Direct-to-
consumer information in Europe: the blurred margin between promotion and infromation, 2008, str. 626. 
6 Ventola: Direct to Consumer Advertising: Therapeutic or Toxic, 2011, str. 669–674, 681–684; Glatter: 
Promotion, information and advertising: Why increasingly blurred boundaries do not benefit the public, 204, str. 
129; Every-Palmer; Duggal; Menkes: Direct-to-consumer advertising of prescription medication in New Zealand, 
2014, str. 103; Hancher, Földes: Push or Pull? – Information to Patients and European Law, 2011, URL: 
https://ssrn.com/abstract=1865751, str. 4; Velo, Moretti: Direct-to-consumer information in Europe: the blurred 
margin between promotion and infromation, 2008, str. 626. 
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– izhodiščno dovoljuje.7 V teh državah so očitno ocenili, da takšna oblika oglaševanja prinaša 
tudi določene pozitivne učinke, ki se jim ne gre odreči s popolno prepovedjo tovrstnega 
oglaševanja.8  
 
Naloga prek nekaterih teoretskih izhodišč, primerjave med izbranimi vidiki regulativnih 
pristopov k obravnavani tematiki in prikaza rezultatov raziskav iz prakse (predvsem ZDA, kjer 
je tovrstno oglaševanje dovoljeno in je torej mogoče raziskovati njegove vplive v praksi) z 
vidika različnih deležnikov trga zdravil na recept analizira različne vidike možnih vplivov obeh 
regulatornih pristopov. S tem želi prispevati k strokovni diskusiji v smeri iskanja ravnovesja 
med dopuščenim in prepovedanim, ki naj bo tako, da bosta tako družba kot posameznik 
kumulativno, to je ob pretehtanju vseh potencialno negativnih in potencialno pozitivnih vplivov 
oglaševanja zdravil na različne vidike družbenega in zasebnega življenja, čim bliže 
optimalnemu razmerju, to je situaciji, v kateri bo ureditev oglaševanja zdravil na recept taka, 
da bo v čim večji meri preprečevala njegove potencialno negativne vplive ob hkratnem 
maksimiranju potencialno pozitivnih posledic le-tega. 
 
1.1. NAMEN IN CILJI NALOGE 
 
Ob navedeni dihotomiji regulatornih pristopov so se v času moje izbire tematike doktorske 
naloge tudi na ravni EU pojavile določene strokovno-politične diskusije v smeri rahljanja 
absolutnosti prepovedi neposrednega oglaševanja zdravil na recept širši javnosti, ki so privedle 
tudi do predlogov Evropske komisije v smeri potrebe po premisleku o smotrnosti vztrajanja pri 
popolni prepovedi neposrednega oglaševanja zdravil na recept.9 Navedeno nakazuje, da je vsaj 
v delu strokovne javnosti podano naziranje, da bi bilo obstoječi pristop k oglaševanju zdravil 
na recept širši javnosti mogoče izboljšati. Prvi tovrstni predlog se je nanašal na dopustitev 
oglasnih kampanj, ki bi se osredotočale na neposredno zagotavljanje informacij s strani 
farmacevtskih podjetij za zdravila za tri kronične bolezni, in sicer diabetes, astmo in aids.10 
                                                 
7 Več o tem v nadaljevanju naloge, v delih, ki predstavljajo ureditev v ZDA, predvsem 2.3.4, 3.2.2, 4.2.4.4, 4.3.4.4.  
8 Diskusija o potencialnih pozitivnih učinkih neposrednega oglaševanja zdravil na recept širši javnosti je podana 
v poglavju 4 te naloge.  
9 Evropska komisija: Reform of EU pharmaceutical legislation, Brussels, 18 July (Memo/01/267), URL: 
europa.eu/rapid/press-release_MEMO-01-267_en.pdf; Evropska komisija: G10 medicines: High Level Group on 
innovation and provision of medicines in the European Union recommendations for action, 2002, URL: 
ec.europa.eu/health/ph_overview/Documents/key08_en.pdf. Več o tem v poglavju 2.3.3 te naloge. 
10 Podrobneje o tem v točki 2.3.3.1 te naloge. 
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Drugi predlog Evropske komisije pa je predvideval zagotavljanje informacij širši javnosti s 
strani farmacevtskih podjetij za vsa zdravila na recept ob sicer strogi regulativi. Evropska 
komisija je v obeh predlogih poudarjala, da v predlaganih primerih ne gre za neposredno 
oglaševanje zdravil na recept širši javnosti, kot ga poznajo v ZDA, temveč zgolj za 
zagotavljanje informacij zainteresirani javnosti s strani farmacevtskih podjetij. Prvi predlog je 
bil v Evropskem parlamentu in Svetu zavrnjen, drugi predlog pa je Evropska komisija v času 
pisanja te naloge umaknila.11  
 
V zvezi z obravnavano tematiko je treba že izhodiščno poudariti večplastnost pomena oziroma 
vplivov oglaševanja z vidika različnih deležnikov. Čeprav je z vidika interesov oglaševalca 
oglaševanje namenjeno oblikovanju preferenc potrošnikov oziroma povečevanju prodaje 
določenega izdelka,12 oglaševanje zdravil na recept po naravi zadev (nujno oziroma neločljivo) 
vsebuje tudi določene informacije o zdravilih, potencialnih zdravstvenih stanjih oziroma 
možnostih zdravljenja.13 Kot bo predstavljeno v nadaljevanju, je v ozadju izpostavljenega 
regulatornega pristopa k pravnemu urejanju oglaševanja zdravil na recept širši javnosti prav ta 
dihotomija vsebin oglasov oziroma različna ocena zakonodajalcev in sodišč obravnavanih 
držav o pomenu in vplivu posameznih komponent oglasov na položaj različnih deležnikov. 
 
Cilj naloge je v sistematični obravnavi obeh izpostavljenih pomenov oglaševanja zdravil na 
recept širši javnosti, v prvi vrsti z vidika položaja potrošnikov – tako njihovega varovanja kot 
tudi informiranja. Tega izhodiščnega pogleda pa ni mogoče obravnavati ločeno od položaja 
državne skupnosti, ki praviloma nosi znaten del z zdravstvenimi težavami njenih prebivalcev 
povezanih stroškov.14 Prav tako je treba v diskusijo vključiti tudi vidik (potencialnih) 
                                                 
11 Podrobneje o tem v točki 2.3.3.1 te naloge. 
12 Belk: Qualitative Research in Advertising, 2017, str. 36–47; Pechmann, Catlin: The effects of advertising and 
other marketing communications on health-related consumer behaviors, 2016, str. 44–49; Dahlen, Rosengren: If 
advertising won't die, what will it be? Toward a working definition of advertising, 2016, str. 334–345; Uribe: 
Separate and joint effects of advertising and placement, 2016, 69(2), str. 459-465 (o tem več v podpoglavju 2.1 te 
naloge). 
13 Santilli: The Informative and Persuasive Functions of Advertising: A Moral Appraisal, 1983, str. 27–33; 
Jayawardhana: Direct-to-consumer advertising and consumer welfare, 2013, str. 164–180; Donohue: A history of 
drug advertising: The evolving roles of consumer and consumer protection, 2006, str. 659–699; Chesnes, Zhe Jin: 
Direct-to-Consumer Advertising and Online Search, 2016, URL: 
https://www.ftc.gov/system/files/.../direct.../working_paper_331.pdf.  
14 Več o tem v podpoglavju 3.4 te naloge.  
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oglaševalcev.15 S tem želi naloga prispevati k premisleku o možnih prihodnjih prilagoditvah 
pravnega okolja na področju oglaševanja zdravil na recept širši javnosti.  
 
1.2. METODE 
 
K obravnavi predmeta naloge sem pristopila z uporabo temeljnih pravnih metod, to je prek 
normativne, aksiološke, sociološke, zgodovinske in primerjalno-pravne znanstvene metode 
pravne analize:16  
̶ v okviru zgodovinske metode17 sem proučila vlogo oglaševanja zdravil in njegovo pravno 
ureditev skozi čas v obravnavanih pravnih sistemih;  
̶ v okviru normativne – dogmatične metode18 sem proučila pozitivno pravo (temeljno 
zakonodajo, sodno prakso, strokovno literaturo), ki se nanaša na področje oglaševanja 
zdravil; 
̶ s pomočjo funkcionalne primerjalno-pravne metode19 sem primerjala pravne ureditve 
izbranih relevantnih vidikov oglaševanja zdravil v več pravnih ureditvah, in sicer v ZDA 
kot predstavnici Common-law sistema, v Nemčiji kot predstavnici kontinentalnega sistema, 
katere pravni sistem je na več področjih zgled kontinentalnim ureditvam, in v Sloveniji kot 
predstavnici domačega prava.20 Ureditvi ZDA in Zvezne republike Nemčije sem za 
primerjavo izbrala kot tako imenovana matična sistema (angl. Parent Systems) – izhodiščna 
sistema za obe relevantni regulatorni alternativi pravne ureditve obravnavanega področja. 
Gre za temeljna, velika pravna sistema, ki v številnih ozirih glede istih vprašanj izhajata iz 
popolnoma različnih izhodišč in pristopov.21 Ureditvi ZDA in ZR Nemčije regulacijo 
                                                 
15 Več o tem v podpoglavju 4.2 te naloge. 
16 Temeljno o navedenih metodah npr. Smits: The Mind and Method of the Legal Academic, 2012, str. 8–27; Toš: 
Metode družboslovnega raziskovanja, 1988; Flere: Sociološka metodologija: temelji družboslovnega raziskovanja, 
2000; Igličar: Pogledi sociologije prava, 2009; Pacces, Visscher: Methodology of Law and Economics, 2011, str. 
85–107; Pavčnik: Argumentacija v pravu, 3. spremenjena in dopolnjena izdaja, 2013; Novak: Pravna 
argumentacija v praksi, 2010. 
17 Pavčnik: Argumentacija v pravu, 2013, str. 91–98, 102–103, 162, 386–388, 389; Novak: Pravna argumentacija 
v praksi, 2010, str. 109–114. 
18 Pavčnik: Argumentacija v pravu, 2013, str. 298, 415–416. 
19 Zweigert, Kotz: An introduction to comparative law, 1998, str. 33–47; Kovač: Comparative contract law and 
economics, 2011, str. 7–9. Na splošno o primerjalnopravni metodi glej Pavčnik: Argumentacija v pravu, 2013, str. 
111; Novak: Pravna argumentacija v praksi, 2010, str. 155-156. 
20 Zweigert, Kotz: An introduction to comparative law, 1998; Smits (ur.): Elgar encyclopedia of comparative law, 
2012. 
21 Tudi primerjalno pravna literatura v zvezi z izborom ureditve, ki se primerja, priporoča, da se izbere ureditve, 
ki so si v bistvenem različne (Dannemann v Reimann, Zimmermann: The Oxford handbook of Comparative law, 
2006; Smits: Elgar Encyclopedia of Comparative Law, 2012). Kot navaja npr. Dannemann: »On a very general 
level, if we choose similar systems, their descriptions will tend to be similar, and while it is easier to produce in 
  
14 
 
oglaševanja zdravil na recept urejata na prvi pogled diametralno nasprotno; nemški sistem 
– tako kot slovenski – izhaja iz pravila temeljne prepovedi oglaševanja zdravil na recept 
širši javnosti; sistem ureditve ZDA pa ravno obratno, oglaševanje zdravil širši javnosti 
temeljno dopušča, z obsežno regulacijo; 
̶ na podlagi ugotovljenega stanja sem s pomočjo aksiološke metode22 podala nekatere 
iztočnice za nadaljnje iskanje možnosti za dopolnitev našega pravnega sistema, ki so bile 
oblikovane tudi s pomočjo sociološke metode trenutne zakonodajne ureditve.  
 
1.3.  HIPOTEZE  
 
V slovenski pravni ureditvi23 je prepoved oglaševanja zdravil na recept širši javnosti 
uveljavljena že od sredine prejšnjega stoletja.24 Izhodiščno enak pristop je izbrala tudi 
Nemčija,25 enaka pa so tudi pravna izhodišča prava EU v tej zvezi.26 Po oceni navedenih 
zakonodajalcev je torej očitno podan utemeljen pravni interes za omejevanje tovrstnega 
oglaševanja zdravil,27 ki prevlada nad drugimi interesi in pravicami, ki so s tako prepovedjo 
prizadete.28 Na tej podlagi izhajam iz temeljne hipoteze, da je prepoved neposrednega 
oglaševanja zdravil na recept širši javnosti v slovenski ureditvi pravno utemeljena.  
                                                 
the process of this description sufficient, common ground for analysis, too much similarity will nevertheless mean 
there is not that much to analyze. There must be a minimum of difference between the systems under consideration 
to make a comparative enquiry worthwhile. How much difference we need, and what type of difference, is closely 
linked to the purpose of the enquiry, and also to its methodological approach.« (Dannemann v Reimann, 
Zimmermann: The Oxford handbook of Comparative law, 2006, str. 409). 
22 Novak: Pravna argumentacija v praksi, 2010, str. 168. 
23 Zakon o zdravilih (ZZdr-2), Uradni list RS, št. 17/2014 in Pravilnik o oglaševanju zdravil, Uradni list RS, št. 
105/08, 98/09 – ZMedPri, 105/10 in 17/14 – ZZdr-2. 
24 Pravilnik o proizvodnji, uvozu in izročanju v promet zdravil in za zdravljenje potrebnih sredstev (Uradni list 
Federativne ljudske republike Jugoslavije, št. 67/48), Uredba o zdravilih (Uradni list Federativne ljudske republike 
Jugoslavije, št. 45/55). Več o tem v razdelku 2.3.1 te naloge. 
25 Gesetz über die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens ("Heilmittelwerbegesetz in der Fassung der 
Bekanntmachung vom 19. Oktober 1994 (BGBl. I S. 3068), das zuletzt durch Artikel 12 des Gesetzes vom 20. 
Dezember 2016 (BGBl. I S. 3048) geändert worden ist"). 
26 Direktiva 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001 o zakoniku Skupnosti o zdravilih 
za uporabo v humani medicini. 
27 Razlogi, ki govorijo v prid prepovedi neposrednemu oglaševanju zdravil na recept širši javnosti, so predvsem 
razlogi, povezani z varovanjem potrošnikov (pacientov), ter tudi smotrna poraba javnih sredstev in vzpostavljanje 
dobrega odnosa med pacientom in zdravnikom (uvodno o tem npr. Frosch, Grande, Tarn, Kravitz: A decade of 
controversy: Balancing policy with evidence in the regulation of prescription drug advertising, 2010, str. 24–32). 
Podrobneje o razlogih, ki govorijo v prid prepovedi neposrednemu oglaševanju zdravil na recept širši javnosti v 
poglavju 3 te naloge. 
28 V konkretnem primeru bi tovrstna prepoved lahko vplivala na konkurenco na trgu – v posledici prepovedi je 
omejena tudi pravica farmacevtskih podjetij v smislu svobode komercialnega govora in na drugi strani lahko tudi 
pravica širše javnosti do obveščenosti. Več o razlogih, ki bi lahko govorili v prid uvedbi neposrednega oglaševanja 
zdravil na recept širši javnosti, v poglavju 4 te naloge.  
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V luči temeljne hipoteze sem pri pisanju naloge preverjala naslednja raziskovalna vprašanja: 
̶ Je treba neposredno oglaševanje zdravil na recept širši javnosti omejevati zaradi varstva 
potrošnikov? 
̶ Je treba neposredno oglaševanje zdravil na recept širši javnosti omejevati zaradi zaščite 
odnosa pacient–zdravnik? 
̶ Je treba neposredno oglaševanje zdravil na recept širši javnosti omejevati zaradi 
učinkovite porabe javnih sredstev? 
̶ Kakšna je relacija med neposrednim omejevanjem oglaševanja zdravil na recept širši 
javnosti in svobodno gospodarsko pobudo oziroma svobodo komercialnega govora? 
̶ Kakšna je relacija med omejevanjem neposrednega oglaševanja zdravil na recept širši 
javnosti in pravico posameznika do obveščenosti?  
 
Pri tem sem izhajala iz temeljnih predpostavk: 
̶ racionalnost potrošnikov29 je v praksi tako zaradi nepopolnih informacij kot zaradi 
drugih dejavnikov nujno vsaj v določeni meri omejena;30 
̶ določene vrednote, kot sta na primer življenje in zdravje posameznika, so tako 
pomembne, da interes po njihovem varovanju praviloma prevlada nad interesi po 
varovanju drugih vrednot, neposredno povezanih s premoženjskim položajem prizadetih 
deležnikov.31 
 
1.4.  OMEJITVE NALOGE 
  
Zaradi omejitve obsega doktorske naloge in glede na to, da je izbrana tema oglaševanja zdravil 
zelo obsežna in kot taka posega na številna pravna področja, se v doktorski nalogi osredotočam 
                                                 
29 V ekonomiji je sprva prevladovala teorija racionalne izbire (angl. Rational Choice Theory), ki je predpostavljala, 
da posameznik na podlagi svojih (stabilnih) preferenc maksimizira koristnost, pri čemer ima na voljo popolne 
informacije (glej npr. Becker: The Economic Approach to Human Behavior, 1976). 
30 V sedemdesetih letih prejšnjega stoletja so določeni ekonomisti (Kahneman, Tversky, Thaler) začeli opozarjati, 
da racionalno obnašanje potrošnikov, njihova neomejena moč volje in nenehna usmerjenost k zadovoljitvi lastnega 
interesa pogosto ostajajo na ravni predpostavk, v praksi pa smo ljudje dojemljivi (tudi) za povsem nepomembne 
vplive iz okolice, čustvene vzgibe, miselne predsodke in stereotipe, podvrženi smo časovni kratkovidnosti in 
drugim oblikam neracionalnosti (Štajnpihler: Prepoved diskriminacije v pravu varstva potrošnikov, 2015, str. 71). 
Več o behavioristični ekonomiji v podpodpodpoglavju 3.1.1.3 te naloge. 
31 V konkretnem primeru kot posebej relevantne izpostavljam na primer državo in oglaševalce. Več o tem v 
podpoglavjih 3.4 in 4.2 te naloge. 
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samo na neposredno oglaševanje zdravil na recept (razen če je pri posameznem poglavju 
izrecno zapisano drugače), pri čemer se omejujem na oglaševanje zdravil na recept širši 
javnosti, v domači ureditvi in primerjalno v pravnih sistemih Nemčije32 in ZDA. Ob tem se 
zaradi obsežnosti navedene tematike omejujem na zakonodajo s tega področja in sodno 
prakso.33  
 
Ob pravnih izhodiščih naloga vsebuje tudi prikaz rezultatov različnih aplikativnih raziskav s 
področja ZDA. V obravnavanih jurisdikcijah namreč le v ZDA pravna ureditev predmetnega 
področja ne izhaja iz prepovedi neposrednega oglaševanja zdravil na recept širši javnosti. 
Posledično je le v ZDA mogoče (potencialne) dejanske učinke tovrstnega oglaševanja 
preučevati tudi v praksi. Ob tem se je potrebno zavedati dveh temeljnih problemov oziroma 
omejitev tovrstnih raziskav: Kot prvo se zastavlja vprašanje reprezentativnosti vzorca, zajetega 
v posamezno raziskavo, ki je praviloma majhen. Kot drugo pa tudi vprašanje neodvisnosti 
raziskav, ki so verjetno posredno ali neposredno financirane s strani naročnikov z ekonomskimi 
interesi na področju oglaševanja zdravil na recept. 
 
Pri tem se zavedam tudi omejitve, ki je v tem, da so med izpostavljenimi pravnimi sistemi 
številne razlike, ki se kažejo na vseh področjih pravnega urejanja. Podrobna primerjalna analiza 
posameznih specifik vseh področij, ki posredno ali neposredno vplivajo na regulacijo 
oglaševanja zdravil na recept širši javnosti, presega okvire te naloge. V tej zvezi naj izpostavim 
predvsem ustroj zdravstvenega sistema in ureditev socialne varnosti v posamezni državi; 
delovanje zdravstvenega trga oziroma trga zdravstvenih storitev; delovanje trga dela; različne 
sisteme delovanja sodišč (kontinentalni in anglo-saksonski sistem); civilno-pravna vprašanja in 
v tej zvezi predvsem odškodninsko pravo; delovanje upravnega sistema; kaznovalne določbe 
in kaznovalno prakso v posamezni državi; gospodarsko pravo, še posebej pravo intelektualne 
lastnine in regulacijo trga zdravil. Teh področij, ki posredno tudi vplivajo na regulacijo 
neposrednega oglaševanja zdravil na recept širši javnosti, v nalogi zaradi njihove obsežnosti 
nisem posebej obravnavala. Ob danih omejitvah se zavedam, da bi lahko analiza vseh teh 
                                                 
32 Glede strokovne nemške literature, ki se nanaša na obravnavano tematiko, pri tem izpostavljam, da je izbor te 
literature v domačih knjižnicah oziroma bazah podatkov, ki jih le-te ponujajo, zelo omejen. 
33 Na tem mestu izpostavljam, da pomembno področje regulatornega urejanja na področju oglaševanja (tudi na 
področju zdravil) predstavljajo samoregulacija, ki pa je ta naloga, ki se osredotoča na analizo oblastnih omejitev 
oglaševanja na zdravil recept širši javnosti, posebej ne obravnava. Prav tako okvire naloge kot take presegajo 
vprašanja s področja medicinske etike oziroma deontologije. 
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instucionalnih dejavnikov lahko razkrila, da imajo tudi le-ti pomemben vpliv na opazovano 
pozitivno-pravno realnost in obstoječo ureditev raziskovanega področja.. 
 
Končno se je potrebno zavedati tudi dejstva, da je pravilnost navedb v nalogi podvržena 
omejitvam časovnih okvirov, v katerih so bile le-te podane. Obravnavano področje je v svoji 
kompleksnosti predmet stalnih sprememb tako na zakonodajnem področju, kot tudi še zlasti v 
sodni praksi različnih pristojnih sodišč. 
 
1.5. STRUKTURA NALOGE 
 
Doktorska naloga je v osnovi sestavljena iz treh delov: uvoda, osrednjega dela, ki ga sestavljajo 
poglavje, v katerem so analizirani razlogi, ki govorijo v prid omejevanju neposrednega 
oglaševanja, in poglavja, v katerem so analizirani razlogi, ki govorijo v prid svobodi 
neposrednega oglaševanja, ter sklepnega dela.  
 
V uvodnem delu so pojasnjeni temeljni pojmi, ki so povezani z oglaševanjem in zdravili, 
predstavljene so določene specifike oglaševanja zdravil in podan je zgodovinski oris 
oglaševanja zdravil v obravnavanih državah. 
 
V osrednjem delu naloge naprej sledi poglavje, v katerem analiziram razloge, ki govorijo v prid 
omejitvam neposrednega oglaševanja zdravil na recept. V tem delu torej analiziram razloge, 
zaradi katerih se oglaševanje zdravil na recept omejuje, in sicer z namenom varstva 
potrošnikov, zaščite odnosa med zdravnikom in pacientom ter smotrne porabe javnih sredstev. 
V naslednjem vsebinskem poglavju analiziram razloge, ki govorijo v prid svobodi 
neposrednega oglaševanja, in sicer svobodno gospodarsko pobudo in s tem povezano pravico 
do komercialnega izražanja, pravico do obveščenosti ter pozitiven vpliv na odnos med 
pacientom in zdravnikom. 
 
V sklepnem delu naloge s tehtanjem interesov, ki se pojavljajo na strani omejevanja oglaševanja 
zdravil na recept širši javnosti, in interesov, ki govorijo v prid svobodnemu oglaševanju zdravil 
na recept širši javnosti, podajam zaključne ugotovitve. V tem delu je predstavljen rezultat 
znanstvenega dela, in sicer v smislu (ne)potrjenosti hipoteze, prav tako pa so glede na v uvodu 
podane predpostavke podana nekatera izhodišča za nadaljo raziskavo področja. 
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2. POJEM OGLAŠEVANJE IN SPECIFIKE OGLAŠEVANJA ZDRAVIL 
 
To poglavje je sestavljeno iz treh vsebinskih sklopov, prek katerih predstavitev pravno-
ekonomskih izhodiščnih ugotovitev o oglaševanju poteka v smeri od splošnega proti 
specialnemu: od ekonomskih temeljev oglaševanja in uvodne predstavitve oglaševanja zdravil 
do zgodovinsko-primerjalnega prikaza razvoja zakonodajnih okvirov in nekaterih vzrokov 
oziroma povodov za uvedene spremembe v treh izbranih pravnih ureditvah: slovenski, nemški 
in ameriški. 
 
2.1.  SPLOŠNO O OGLAŠEVANJU 
 
To podpoglavje je namenjeno uvodni splošni predstavitvi temeljnih značilnosti oglaševanja. Ob 
uvodni izhodiščni predstavitvi pojma oglaševanje (najprej s poslovno-ekonomskega vidika 
oglaševalcev oziroma vidika poslovnih ved,34 ki ga v nadaljevanju dopolnjujejo različni 
ekonomski pogledi) je prikazana razmejitev med pojmoma marketing in oglaševanje, nato je 
izpostavljen izhodiščni namen oglaševalskih aktivnosti z vidika njihovih izvajalcev oziroma 
naročnikov, na koncu pa je podan tudi oris širšega ekonomskega pomena oglaševalskih 
aktivnosti za delovanje trga. 
 
2.1.1. Pojem oglaševanje 
 
Ob predstavitvi pojma oglaševanje želim najprej izpostaviti poslovno-ekonomski vidik tega 
pojma, to je oglaševanje, kot ga obravnavajo nekateri v nadaljevanju predstavljeni vidni avtorji 
s področja poslovnih ved.35 Velja omeniti predvsem Kotlerja in Stantona, a je treba (zopet) 
poudariti, da pojem oglaševanje definirata različno. Po Kotlerju je oglaševanje kakršnakoli 
neosebna, plačana predstavitev in promocija blaga, storitev in idej, pri kateri je naročnik oglasa 
znan.36 Stanton pa navaja, da gre pri oglaševanju za vse aktivnosti, ki so vključene v neosebno 
predstavitev izdelka, storitve ali ideje, ki je slišna ali vizualna. Oglas plača naročnik, ki je znan, 
in je javnosti posredovan prek medija.37 
                                                 
34 Na tem mestu naj poudarim ključno razliko med ekonomskimi in poslovnimi vedami. V tej zvezi velja 
izpostaviti, da je literatura s področja poslovnih ved (angl. Business Literature) ciljno (ožje) usmerjena v 
zagotavljanje dobička podjetij.  
35 V podpodpoglavju 2.1.2 pa so predstavljeni tudi nekateri širši ekonomski vidiki oglaševanja oziroma z 
oglaševanjem neposredno povezanih vprašanj. 
36 Kotler, Armstrong, Wong, Saunders: Principles of marketing, 2008, str. 737. 
37 Stanton: Fundamentals, of Marketing, McGraw-Hill Co, 1994, str. 502.  
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Ob navedenem je treba že takoj poudariti razliko med pojmoma oglaševanje in marketing, ki ju 
ne gre enačiti. Oglaševanje (angl. Advertising) namreč predstavlja le del celokupnih aktivnosti 
marketinga posamezne organizacije, je kot sestavina njenega tako imenovanega »marketing 
miksa«. Podani izraz, ki opisuje celoto aktivnosti podjetij, s katerimi želijo ta vplivati na kupca, 
je kot tak prvi uporabil prof. Neil Border s Harvard Business School.38 Vendar pa je 
sistematizacija podanih aktivnosti, ki je danes najbolj razširjena, nastala šele kasneje, ko jih je 
prof. Jerome McCatrhy na začetku šestdesetih let prejšnjega stoletja razdelil na »4 P-je«: 
Product (izdelek), Price (cena), Place (distribucija) in Promotion (promocija).39 
 
Tabela 1: Prikaz »marketing miksa« 
Produkt 
̶ Kakovost 
̶ Lastnosti 
̶ Oblikovanje 
̶ Znamka 
̶ Embalaža 
̶ Storitve 
̶ Garancija 
̶ Vzdržljivost 
Cena 
̶ Ceniki 
̶ Popusti 
̶ Čas plačila 
̶ Finančne storitve 
 
Distribucija 
̶ Prodajni kanali 
̶ Lokacija 
̶ Pokritost 
̶ Zaloge 
̶ Transport 
̶ Zavarovanje  
Promocija 
̶ Pospeševanje prodaje 
̶ Oglaševanje 
̶ Maloprodaja 
̶ Obveščanje javnosti 
Vir: Kotler, Philip: Kotler on marketing. US: The Free Press. 1999, str. 96; Cannon, Tom: Marketing. 5th Edition. 
New York: Cassell, 1998, str. 46. 
 
Kot je razvidno iz tabele 1, oglaševanje, pod pojmom katerega lahko razumemo širok in 
(predvsem zaradi tehnološkega razvoja) stalno spreminjajoči se spekter aktivnosti, ki so 
                                                 
38 Kotler: Kotler on marketing, 1999, str. 94.  
39 Kotler: Kotler on marketing, 1999, str. 94.  
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namenjene množični neosebni komunikaciji s ciljnim občinstvom zaradi doseganja različnih 
ciljev, v sklopu celokupnega sklopa marketinških aktivnosti podjetja predstavlja le del 
promocijskih aktivnosti, tako imenovanega »marketing miksa«. Pri tem naj posebej poudarim, 
da sam marketing zaobjema več aktivnosti, saj vsebuje tudi potrebno predhodno analiziranje 
trga in strateško načrtovanje pozicioniranja na le-tem tako s posameznim izdelkom kot z 
blagovnimi znamkami podjetja kot celote, s čimer se ukvarja tako imenovani strateški 
marketing.40 Oglaševanje je torej kot del aktivnosti marketinga v podjetjih namenjeno 
doseganju istih ciljev kot pri drugih marketinških aktivnostih,41 kar bo predstavljeno v 
naslednjem podpodpoglavju. 
 
2.1.2. Splošno o neposrednem namenu in ciljih oglaševanja  
 
Z vidika podjetij, torej s poslovno-ekonomskega vidika, je, kot poudarjata Kotler in Armstrong, 
marketing v širšem smislu mogoče opredeliti kot socialni in upravljavski proces, skozi katerega 
posamezniki in organizacije pridobijo, kar potrebujejo in želijo, prek kreiranja in izmenjave 
vrednosti z drugimi subjekti.42 V ožjem poslovnem kontekstu pa marketing zajema aktivnosti, 
ki so namenjene izgradnji dobičkonosnih razmerij menjave s strankami, ki so usmerjene v 
kreiranje vrednosti za podjetje.43 Pri tem glede oglaševanja v ožjem smislu poudarjata dvojnost 
njegovih ciljev, ki je na eni strani v privabljanju novih strank, na drugi strani pa v razvijanju 
odnosov z obstoječimi strankami.44 
 
V zvezi s tem naj poudarim opredelitev marketinga, del katerega predstavljajo tudi aktivnosti 
oglaševanja kot izvedbe poslovnih aktivnosti, ki usmerjajo tok dobrin in storitev od 
proizvajalcev do porabnikov.45 Pri tem naj kot eno izmed najzgovornejših opredelitev cilja 
oziroma namena tovrstnih aktivnosti izpostavim zgovorno navedbo Petra Druckerja, da je 
ultimativni cilj oglaševanja v tem, da bi »postale prodajne aktivnosti nepotrebne«.46  
 
                                                 
40 O tem glej npr. Cravens, Piercy: Strategic Marketing, 2013. 
41 V temu razdelku se lahko izraza marketing in oglaševanje razumeta kot sopomenki – čeprav to dejansko nista, 
kot smo obrazložili v prejšnji točki. 
42 Kotler, Armstrong: Principles of Marketing, 2008, str. 5. 
43 Kotler, Armstrong: Principles of Marketing, 2008, str. 5. 
44 Ibidem, str. 4; Abood: Pharmacy practice and the law, 2011, str. 280. 
45 Ranoyon v Cannon: Marketing, 5th Edition, 1998, str. 4. 
46 The aim of marketing is to make selling superfuous« (v Kotler: Kotler on marketing, 1999, str. 19). 
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Ne glede na to, kako pojmujemo oglaševanje oziroma marketing, je mogoče ob navedenem 
ugotoviti, da je temeljni cilj oglaševanja (posredno ali neposredno) v tem, da se prek tovrstnih 
aktivnosti pospešita zavedanje subjektov o obstoju in značilnosti predmeta le-teh ter želja po 
njegovi pridobitvi, kar naj primarno pospeši neposredno prodajo oglaševanega izdelka in 
potrošnike prek oglaševanja spodbudi k nakupu izdelka/storitve.47 Pri tem je treba poudariti, da 
prek oglasov naročniki, ki niso vedno le profitne organizacije, v določenih primerih ne skušajo 
generirati oziroma povečati svoje prodaje (ker ne prodajajo), temveč spodbujajo ciljno 
občinstvo k nekemu širšemu družbeno koristnemu ravnanju.48 Tudi v tovrstnih primerih pa 
temeljni namen oglaševanja ostaja enak, in sicer poskuša oglaševalec prek oglaševalskih 
aktivnosti vplivati na preference potrošnikov – naj bo to glede nakupa določene dobrine ali v 
zvezi z drugimi ravnanji (o tem več v točki (1) v nadaljevanju).49  
 
Ob ugotovitvah o namenu oziroma ciljih oglaševanja z vidika naročnikov oglasov, to je s 
poslovno-ekonomskega vidika, pa je treba na tem mestu izpostaviti tudi širši (ekonomski) 
pogled na pomen oglaševanja, to je širše poglede na vlogo in posledice oglaševanja na trgu. 
Kljub enoznačnemu namenu tovrstnih aktivnosti z vidika njihovih naročnikov imajo namreč 
oglaševalske aktivnosti nedvomno tudi širši družbenoekonomski vpliv. V zvezi s tem je mogoče 
ugotoviti, da so se v ekonomski literaturi razvili trije temeljni pogledi na pomen oglaševanja za 
delovanje trgov:50 
 
(1) Vloga oglaševanja je v prepričevanju potencialnih kupcev za nakup. 
                                                 
47 Perry, Cox, Cox: Direct to consumer drug advertisements and the informed patient: a legal, ethical, and content 
analysis, 2013, str. 729–778. 
48 Predmet oglaševanja so namreč lahko tudi ravnanja, ki niso namenjena generaciji prodaje izdelkov ali storitev, 
temveč tudi na primer prepričevanje (potencialnih) volivcev, da bi volili za določenega kandidata ali stranko, 
prepričevanje prebivalcev določene družbene skupnosti, da bi določene svoje navade spremenili, na primer 
reciklirali odpadke ipd. Tudi v zvezi z zdravili si je mogoče predstavljati, da je lahko tovrstno oglaševanje 
organizirano s strani subjektov, ki nimajo neposrednih ekonomskih interesov v zvezi s predmetom oglaševanja. 
Kot primer naj navedem na primer oglaševalsko kampanjo za cepljenje proti nalezljivim boleznim otrok (glej 
primer tovrstnega oglasa, ki ga je pripravilo Slovensko društvo za boj proti nalezljivim boleznim v sodelovanju z 
WHO: Evropski teden cepljenja sporoča: prepreči, zaščiti, cepi!, URL: http://www.drustvo-
bpnb.si/index.php/aktualno?start=20; Informacije o tovrstnih kampanjah so objavljene tudi na spletnih straneh 
World Health organization: World Immunization Week 2017: Vaccines Work, URL: 
http://www.who.int/campaigns/immunization-week/2017/event/en/). 
49 Glej tudi Bell, Bucher: Positive Effects of Disruptive Advertising on Consumer Preferences, 2018, str. 1–13. 
Na tem mestu naj v uvodu opombeno izpostavim, da po dognanjih tako imenovane behavioristične ekonomije 
preference potrošnikov niso stabilne, potrošniki pa zaradi številnih čustvenih in kognitivnih omejitev, hevrizmov 
in sider niso racionalni. Več o tako imenovani omejeni racionalnosti potrošnikov glej npr. v podpodpodpoglavju 
3.1.1.3 te naloge. 
50 Bagwell: The Economic Analysis of Advertising, 2005, str. 3. 
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Kot je bilo zgoraj že izpostavljeno, ta pogled sloni na izhodišču, da oglaševanje vpliva na 
spremembo preferenc potencialnih kupcev prek spodbujanja (lažne) diferenciacije izdelkov in 
zvestobe posamezni blagovni znamki; oglaševanje torej skuša oblikovati oziroma spreminjati 
preference potrošnikov pri njihovih nakupnih izbirah.51 Posledično postane povpraševanje po 
oglaševanih izdelkih bolj neelastično in tako oglaševanje neposredno vodi v višje cene 
oglaševanih izdelkov.52 Ta vidik nadalje izpostavlja, da oglaševanje povzroča ovire za vstop 
konkurentov na trg in ima tudi sicer ob tem, da nima nobene realne vrednosti za potrošnike, 
znatne »protikonkurenčne« učinke.53 Oglaševanje lahko torej še poveča napake trga oziroma 
izkorišča neracionalnost potrošnikov in tako predstavlja celo odmik od alokacijske 
učinkovitosti.54  
 
(2) Oglaševanje lahko prispeva k informiranosti potrošnikov.  
 
Ob navedenih izhodiščih del literature opozarja tudi na druge pomene oglaševanja. Oglaševanje 
namreč identificira kot pomembno orodje, ki služi tudi informiranju potrošnikov – glede novega 
izdelka/storitve, dostopnosti, cene, lastnosti izdelka/storitve, kakovosti in izvedbe.55 V zvezi s 
tem je treba poudariti, da presumpcija informiranosti kupcev na trgu predstavlja eno izmed 
temeljnih izhodišč idealne ekonomsko-teoretične situacije popolne konkurence.56 Drugi del 
literature s področja oglaševanja poudarja, da veliko trgov zaznamuje nepopolna informiranost 
kupcev, saj visoki stroški pridobivanja informacij (angl. Search Costs) preprečujejo, da bi se 
potencialni potrošniki seznanili z obstojem, ceno in kakovostjo ponudbe na konkretnem trgu.  
 
                                                 
51 Kotler, Armstrong: Principles of marketing, 2010, str. 268. 
52 Ekonomski koncept elastičnosti povpraševanja je bil vzpostavljen v delu Marshall: The principles of economics, 
1890. Delo je dostopno tudi na spletni povezavi: http://www.econlib.org/library/Marshall/marPCover.html (8. 
izdaja iz leta 1920). Več o vprašanju neeleastičnosti povpraševanja v zvezi s potencialnim vplivom oglaševanja na 
povpraševanje po zdravilih sledi v nadaljevanju, v podpodpodpoglavju 3.1.1.2 te naloge. Splošno o različnosti 
preferenc potrošnikov glej tudi npr. v Browning, Zupan: Microeconomics, Theory & Applications, 2006, str. 48. 
53 Bagwell: The Economic Analysis of Advertising, 2005, str. 3 in naslednje.  
54 Glej npr. Rekaiti, Van den Bergh: Cooling-Off Periods in the Consumer Laws of the EC Member States. A 
comparative Law and Econoics Approach, 2000, str. 374–381. Več o učinkovitem delovanju trgov v podpoglavju 
4.1. 
55 Glej npr. Bucklin: The Informative Role of Advertising 1965; Donohue: A history of drug advertising: The 
evolving roles of consumer and consumer protection, 2006, str. 659–699; Diehl, Mueller, Terlutter: Consumer 
responses towards non-prescription and prescription drug advertising in the US and Germany, 2008, str. 99–131. 
Več o informativni vlogi neposrednega oglaševanja zdravil na recept širši javnosti v podpoglavju 4.3 te naloge. 
56 Splošno glej npr. Browning, Zupan: Microeconomics, Theory & Applications, 2006, str. 238; Besanko, 
Braeutigam: Microeconomics, 2015, str. 269; Acemoglu, Laibson, List: Microeconomics, 2016, str. 94 in 147. 
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Eden izmed prvih avtorjev, ki je poleg prvotno omenjenega izpostavil tudi ta vidik oglaševanja, 
je bil E. H. Chamberlin,57 ki je ugotovil, da širjenje informacij s strani oglaševalca o njegovem 
izdelku primarno rezultira v povečanem povpraševanju po danem izdelku. Če oglaševanje 
prinaša tudi podatek o ceni dobrine, pa lahko pomeni tudi povečanje elastičnosti povpraševanja 
po tej dobrini, saj lahko prek oglasov nekateri kupci dobijo informacijo o nižjih cenah. V tej 
zvezi oglaševanje predstavlja del rešitve za tržno nepopolnost, saj podjetja s tovrstno 
aktivnostjo potrošnikom ob nizkih stroških omogočajo dostop do zadevnih informacij, kar 
rezultira v večji elastičnosti krivulje povpraševanja za posamezen izdelek na trgu in posledično 
vodi v večjo konkurenco na trgu.58 
 
V zvezi s tem je treba omeniti tudi razlikovanje med tako imenovanimi search goods in 
experience goods.59 Prve predstavljajo dobrine, katerih kakovost lahko potrošnik ugotovi 
vnaprej – čeprav po dragem (zamudnem itd.) procesu pridobivanja informacij. Značilnost druge 
skupine pa je v tem, da je njihovo kakovost mogoče oceniti šele ex post, torej šele po njihovi 
uporabi. V zvezi s tem Phillip Nelson, avtor navedenega razlikovanja, poudarja tri razloge, 
zakaj oglaševanje lahko pomeni zagotovitev informacij potrošnikom v zvezi z experience 
goods:60 (a) Signalling-efficiency effect61: oglaševanje naj bi najbolj vplivalo na povpraševanje 
po visokokakovostnih dobrinah. Ponudniki dobrin nižjega cenovnega razreda namreč 
poskušajo na trgu napredovati na druge načine, na primer z zniževanjem cene. Z oglaševanjem 
tako oglaševalec sporoča, da ponuja kakovostne dobrine; (b) Match-products-to-buyers effect: 
podjetja poskušajo svoje oglaševalske aktivnosti usmeriti proti tisti skupini potencialnih 
kupcev, ki jih glede na svoje osebne preference najbolj cenijo; (c) Repeat-business effect: 
oglaševanje spomni potrošnike na njihove predhodne izkušnje z oglaševanim izdelkom, kar je 
tudi v večji meri v korist oglaševalcem izdelkov višje kakovosti. 
 
Oglasi nedvomno vsebujejo tudi nekatere informativne vsebine. Vendar pa je treba v zvezi s 
tem hkrati že takoj poudariti, da oglaševanja ni moč enačiti z informiranjem potrošnikov. Kot 
                                                 
57 Chamberlin: The Theory of Monopolistic Competition, 1933, str. 118–120.  
58 Bagwell: The Economic Analysis of Advertising, 2005, str. 4. O nepopolnih informacijah glej tudi npr. 
Schmolke: Contract theory and the economics of contract law, 2015, str. 100 in naslednje. 
59 Nelson: Information and Consumer Behavior, 1970, str. 311–329. Glej tudi Nelson: Advertising as Information, 
1974, str. 729–754. 
60 Nelson: Advertising as Information, 1974, str. 732–734. 
61 V zvezi s tem glej tudi Spence: Signaling in retrospect and the informational structure of markets, 2002, str. 
434–459. 
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je že bilo izpostavljeno, so oglasi z vidika njihovih naročnikov namenjeni vplivanju na 
preference potrošnikov in ne zagotavljanju objektivnih informacij le-tem. Ključni problem v 
zvezi z informativnimi vsebinami oglasov je torej nujno evidentirati tudi v obliki vprašanja 
objektivnosti in njihove nepristranskosti. Odpravljanje oziroma korigiranje te pomanjkljivosti 
se izvaja prek regulative in nadzora nad vsebinami oglasov s strani pristojnih institucij.62 
 
Kot drugo pa je treba poudariti, da pravni sistemi vprašanja zagotavljanja informacij 
(potrošnikom) tudi sicer primarno ne rešujejo prek pravil, ki regulirajo oglaševanje, temveč 
prek posebnih pravil. Nekatere temeljne mehanizme v tej zvezi vsebujejo že klasični instituti 
obligacijskega prava, ki jih dopolnjuje specialna zakonodaja, na primer s področja varstva 
potrošnikov.63 Oglaševanje torej ne more nadomestiti mehanizmov za zagotavljanje objektivnih 
informacij potrošnikom oziroma subjektom na trgu. Hkrati pa tudi ni mogoče popolnoma 
spregledati pomena oglasov za zagotavljanje informacij. 
 
V zvezi s tem se postavlja vprašanje, kako glede na dejstvo, da ključni sestavni element obojega 
predstavljajo določene informacijske vsebine, ločevati med aktivnostma oglaševanja in 
informiranja. Čeprav po mojem mnenju absolutne ločnice iz navedenega razloga ni mogoče 
potegniti, menim, da je mogoče temeljno razliko med obema pojmoma identificirati v tem, da 
gre pri oglaševanju v večini primerov za dejavnost, pri kateri se njen izvajalec aktivno trudi, da 
bi določene (želene) informacije (oziroma v primeru regulacije tiste informacije, ki jih 
zahtevajo predpisi) predočil ciljni skupini subjektov, pri informiranju pa imetnik informacij 
(vse zahtevane) informacije le pasivno zagotavlja bodisi na način, kot to zahtevajo predpisi, ali 
pa zgolj v odgovor na iskalno aktivnost zainteresiranih subjektov.  
 
Z drugimi besedami: ključne razlike med oglaševanjem in informiranjem je po moji oceni 
mogoče identificirati v naslednjih vidikih: 
                                                 
62 V Sloveniji je to na primer tržni inšpektorat (70. člen ZVpot), na področju oglaševanja zdravil pa tudi 
farmacevtski inšpektor (164. člen ZZDR-2). 
63 Gre za klasične pravne mehanizme, kot so zmota, prevara, odškodninska odgovornost itd. (glej npr. De Geest, 
Kovac: The formation of contract in the draft common frame of reference – A law and economics perspective, 
2009, str. 113–132). Na tem mestu naj zgolj opombeno izpostavim, da je odpravljanju oziroma reševanju problema 
asimetrije informacij primarno namenjena dolžnost razkrivanja informacij. Pravila o zagotavljanju informacij v 
zvezi z zdravili pa so še specialno urejena – predstavitev nekaterih temeljnih izhodišč v zvezi s tem glej v 
podpodpoglavjih 2.2.3, 2.3.3 in 4.3.4 te naloge.  
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1. v namenu: temeljni namen oglaševanja je v poskusu vplivanja na preference potrošnika, 
temeljni namen informiranja pa je zgolj v zagotavljanju informacij, ki bi utegnile biti za 
njihovega prejemnika pomembne; 
2. v aktivnosti imetnika informacij (npr. proizvajalca določenega izdelka): oglaševalec se 
aktivno trudi izpostaviti določene informacije točno določeni skupini subjektov, pri »golem 
informiranju« pa imetnik informacij zgolj odgovarja na zahteve predpisov oziroma 
subjektov po dobavi določenih informacij; 
3. po obsegu informacij: oglaševalec želi izpostaviti le tiste informacije, ki bodo potencialno 
vplivale na preference ciljne skupine, pri informiranju pa je imetnik informacij v tem oziru 
indiferenten. 
 
Čeprav je mogoče aktivnost oglaševanja v določeni meri ločiti oziroma razmejiti od aktivnosti 
zagotavljanja informacij, pa želim na tej točki še enkrat poudariti, da vsak oglas nujno vsebuje 
tudi določene informativne vsebine. Te tudi praviloma niso napačne, saj že temeljna pravila 
oglaševanja prepovedujejo neresnično in zavajajoče oglaševanje.64 Kot bo predstavljeno v 
nadaljevanju, so še posebej v oglasih, ki se na primer nanašajo na zdravila (brez recepta – v 
naši ureditvi, ki prepoveduje neposredno oglaševanje zdravil na recept širši javnosti65), zaradi 
obsežne specialne regulative še dodatno nujno prisotne določene dodatne informativne vsebine, 
torej je informativna komponenta teh oglasov še obsežnejša, kot to velja za večino oglasov za 
druge izdelke. 
 
(3) Oglaševanje je komplementarna storitev oglaševanim dobrinam. 
 
Tretji vidik oglaševanja, ki se pojavlja v ekonomski literaturi, govori o tem, da je storitev 
oglaševanja komplementarna oglaševani dobrini.66 V skladu s tem vidikom – in v nasprotju z 
zgoraj navedenim – oglaševanje domnevno niti ne spreminja preferenc potrošnikov v razmerju 
do oglaševanega izdelka niti nujno ne prinaša potrošnikom (dodatnih) informacij o tem izdelku. 
Nasprotno, ta pristop izhaja iz izhodišča, da je nabor preferenc potrošnika in posledično odnos 
                                                 
64 V Sloveniji je to na primer v ZVpot (predvsem 12.b člen) in ZVPNPP. 
65 Podrobneje o tem v podpoglavju 3.2 te naloge. 
66 Kot poudarja ekonomska teorija, nekatere dobrine vplivajo na druge dobrine tako, da povečajo želje oziroma 
povpraševanje po njih. Smetana in sladkor na primer povečujeta zaželenost kave. V najekstremnejših primerih pa 
določenega izdelka niti ni mogoče uporabljati brez drugega, na primer avtomobila brez gum, čevljev brez vezalk 
ipd. Tovrstne dobrine, ki v kombinaciji z drugimi dobrinami višajo njihovo vrednost, so v mikroekonomski teoriji 
imenovane komplementarne dobrine (Baumol, Blinder: Microeconomics. Principles and Policy, 2003, str. 92). 
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tega do določene dobrine stabilen,67 pri čemer pa je vloga oglaševanja v danem sistemu 
posameznikovih preferenc v tem, da oglaševanje z vidika potrošnikov predstavlja 
komplementar potrošnje oglaševanega izdelka. Pri potrošnikih, ki na primer cenijo »socialni 
prestiž« določenega izdelka, bo vrednost tega še povečalo ustrezno oglaševanje konkretnega 
izdelka.68 Eden izmed najvidnejših pionirjev med zagovorniki obravnavanega vidika je 
Nicholas Kaldor,69 ki na storitev oglaševanja gleda kot na subvencionirano dobrino (angl. 
Subsidized Commodity) – dobrino, ki se skupaj s predmetom oglaševanja prodaja pod 
marginalnimi (mejnimi) stroški.70 Oglaševanje se oglaševalcu kljub navedenemu izplača prav 
zaradi njegove komplementarnosti z oglaševanim izdelkom: zaradi oglaševanja se namreč v 
večji meri, kot je bilo vanj vloženo, poveča povpraševanje po oglaševanem izdelku. 
 
Čeprav ta vidik na tej točki v uvodu izpostavljam, menim, da je ob siceršnjih teoretskih 
ugovorih (kot je zgoraj opombeno izpostavljeno) tudi sicer relevanten zgolj za omejen krog 
specifičnih dobrin, ki so potencialnim kupcem/uporabnikom že vnaprej dobro poznane. Ta 
naloga se nanaša na oglaševanje zdravil, potreba po katerih pri posameznikih ni že vnaprej 
podana (ob posplošenem izhodišču, da si zdravi ljudje praviloma ne želijo zdravil na recept71), 
temveč nastopi šele z nastopom določenega bolezenskega stanja pri posamezniku, ko 
posameznik praviloma začne zbirati informacije o konkretnih bolezenskih stanjih in terapijah 
zanje. Na podlagi navedenega menim, da ta teorija pri oglaševanju zdravil na recept praviloma 
ni relevantna. 
 
Ob zavedanju, da je (potencialni) vpliv oglaševanja na trg zdravil oziroma širše, na delovanje 
relevantnih podsistemov naše družbe, zagotovo večplasten, naloga v poglavju 3 najprej 
obravnava oglaševanje z vidika oglaševanja v funkciji spodbujanja povpraševanja po zdravilih 
in v tej zvezi identificira potencialne probleme tako za položaj posameznika kot celotne 
nacionalne družbe, v poglavju 4 pa, nasprotno, išče predvsem pozitivne učinke oglaševanja – 
na podlagi česar oblikuje podlago za razmislek o izzivih pravne ureditve na obravnavanem 
                                                 
67 Kasnejša literatura tudi sicer poudarja, da potrošnikove preference niso stabilne, temveč spremenljive skozi 
različna časovna obdobja. Glej npr. Rekaiti, Van den Bergh: Cooling-Off Periods in the Consumer Laws of the 
EC Member States. A comparative Law and Econoics Approach, 2000, str. 374–381. 
68 Bagwell: The Economic Analysis of Advertising, 2005, str. 4. 
69 Kaldor: The Economic Aspects of Advertising. Review of Economic Studies, 1950, str. 1–27.  
70 Mejni stroški so povečanje skupnih stroškov, ki nastanejo zaradi proizvodnje ene dodatne enote (Friedman: 
Price theory, 2009). Za temeljno o konceptu že navedeno klasično delo glej Marshall: The principles of economics, 
1890 – knjiga V, poglavje VIII.  
71 Gre sicer zgolj za posplošeno izhodišče – v zvezi s tem več v podpodpodpoglavju 3.2.2.1 te naloge. 
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področju. Še pred tem so v nadaljevanju tega poglavja predstavljene temeljne značilnosti 
zdravil kot dobrin in izpostavljeni osnovni okviri regulacije njihovega oglaševanja, skupaj z 
orisom nekaterih ključnih zgodovinskih dogodkov, ki so nanjo imeli ključen vpliv. 
 
2.2.  UVODNO O OGLAŠEVANJU ZDRAVIL 
 
Zdravila predstavljajo dobrine, za katere veljajo določene specifike že zaradi njihove posebne 
narave. Za posameznike, katerih zdravstveno stanje ne upravičuje jemanja zdravil, so lahko 
škodljiva, nekatera pa povzročajo tudi zasvojenost. Posledično države stremijo k temu, da se 
določena zdravila izvzame iz prostega prometa in da se dostop do njih omeji na izvedbo 
ustreznih postopkov, v katerih sodelujejo strokovnjaki medicinske stroke.72  
 
Še dodatno je za pričujočo nalogo relevantno, da trg zdravil v delu, ki se nanaša na zdravila na 
recept, tudi ni prost v smislu, da ceno zdravil, ki jih posameznik potrebuje, neposredno nosi ta 
posameznik. Razvili so se namreč različni principi obveznih zavarovanj, ki (še posebej v 
Evropi) temeljijo na solidarnostnem principu, kar je prav tako treba upoštevati ob razmišljanju 
o ureditvi oglaševanja zdravil.73 
 
Preden se lotim analize domače pozitivne ureditve in njene primerjave z drugimi pravnimi 
sistemi, je treba ob kratki predstavitvi pozitivne nacionalne ureditve v uvodu obrazložiti še 
pojem zdravila, predstaviti njihovo klasifikacijo, ki je relevantna za obravnavano tematiko, tin 
tudi že izpostaviti nekatere temelje oglaševanja zdravil, ki izhajajo iz specifičnih lastnosti 
obravnavane dobrine.  
 
2.2.1. Opredelitev zdravila kot specifične dobrine 
 
                                                 
72 V času pisanja te naloge je aktualen diskurs glede konoplje. Proizvodnja in promet s prepovedanimi drogami in 
predhodnimi sestavinami za izdelavo prepovedanih drog, kamor spada tudi konoplja, je kaznivo dejanje po 186. 
členu Kazenskega zakonika (KZ-1; Uradni list RS, št. 55/2008, 66/2008 – popr., 39/2009, 55/2009 – odl. US, 
91/2011, 54/2015, 38/2016), po drugi strani pa je uporaba učinkovin iz konoplje v medicinske namene od leta 
2014 oziroma leta 2016 mogoča tudi pri nas (Uredba o razvrstitvi prepovedanih drog, Uradni list RS, št. 45/2014, 
22/2016, 14/2017; Červek: Smernice za zdravljenje s kanabinoidi in klinična pot zdravljenja s kanabinoidi, 2016). 
73 Ti sistemi so predstavljeni v podpoglavju 3.4 te naloge. 
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Zdravilo je snov74, ki se uporablja v primerni farmacevtski obliki za zdravljenje, preprečevanje 
ali diagnozo bolezni.75 
 
Podobno zdravilo definira tudi pozitivna nacionalna zakonodaja, v kateri je zdravilo 
opredeljeno kot: »Vsaka snov ali kombinacija snovi, ki so predstavljene z lastnostmi za 
zdravljenje ali preprečevanje bolezni pri ljudeh ali živalih. Za zdravilo se šteje tudi vsaka snov 
ali kombinacija snovi, ki se lahko uporablja pri ljudeh ali živalih ali se daje ljudem ali živalim 
z namenom, da bi se ponovno vzpostavile, izboljšale ali spremenile fiziološke funkcije prek 
farmakološkega, imunološkega ali presnovnega delovanja ali da bi se določila diagnoza 
bolezni.«76 
 
Pri tem glede na v uvodu orisane specifike zdravil kot dobrin, promet s katerimi je treba 
omejevati ali vsaj natančno nadzirati, ne preseneti zakonska varovalka, ki določa, da če izdelek 
po definiciji in ob upoštevanju vseh njegovih značilnosti lahko hkrati spada v opredelitev 
zdravila in v opredelitev izdelka, ki je predmet drugih predpisov, se v primeru dvoma uporabijo 
določbe Zakona o zdravilih (ZZDr-2).77 O opredelitvi izdelkov odloča organ, pristojen za 
zdravila (v Sloveniji je to trenutno Javna agencija za zdravila in medicinske pripomočke 
(JAZMP), ki pri tem upošteva zlasti: 
̶ kakovostno in količinsko sestavo izdelka; 
̶ ali ima izdelek oziroma njegove sestavine farmakološke učinke; 
̶ ali se izdelku pripisujejo neposredni ali posredni zdravilni učinki; 
̶ predstavitev izdelka in vtis, ki ga izdelek naredi na potrošnika; 
̶ možne neželene učinke in povezana tveganja zaradi daljše uporabe izdelka; 
̶ poznavanja izdelka s strani potrošnikov; 
̶ najnovejša znanstvena spoznanja.78 
 
                                                 
74 Snov je lahko človeškega, živalskega, rastlinskega, mikrobnega ali kemičnega izvora, kemični izdelek, 
pridobljen s kemično spremembo ali sintezo, ali pridobljena z biotehnološkimi postopki (3. odstavek Zakona o 
zdravilih, Uradni list RS, št. 17/2014 (ZZDr-2)). 
75 Adamič in ostali: Slovenski medicinski slovar, 2014, 5. izdaja. 
76 1 in 2. odstavek 5. člena ZZDr-2. 
77 1. odstavek 7. člena ZZDr-2. 
78 21. člen ZZDr-2. 
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Po definiciji in osnovnem namenu so zdravila izdelki, ki so namenjeni zdravljenju in 
preprečevanju bolezni.79 Seveda ob tem ne smemo pozabiti, da je uporaba vsakega zdravila 
lahko povezana z določenim tveganjem v obliki morebitnih neželenih učinkov,80 nekritičnega 
jemanja zdravil in neprimernih kombinacij določenih zdravil. Glede na navedeno lahko zdravilo 
opredelimo kot izdelek posebne vrste oziroma izdelek posebnega družbenega pomena, ki tudi 
zaradi svoje narave zahteva posebno pozornost z vidika regulacije. 
 
2.2.2. Razvrstitev zdravil 
 
Skladno z veljavno slovensko zakonodajo lahko zdravila razdelimo v skupine po različnih 
ključih: 
 
(1) Magistralna zdravila, galenska zdravila in industrijsko proizvedena zdravila 
 
Ta delitev primarno izhaja iz stopnje individualizacije zdravila posameznemu uporabniku 
oziroma množičnosti njegove proizvodnje. 
 
Kot tako imenovano magistralno zdravilo za uporabo v humani medicini je mogoče opredeliti 
tisto zdravilo, ki ga, kadar za doseganje terapevtskega učinka na trgu ni industrijsko 
proizvedenega ali galensko izdelanega zdravila z enako sestavo učinkovin in pomožnih snovi 
v ustrezni jakosti ali farmacevtski obliki, izdelajo v lekarni po zdravniškem receptu za 
posameznega pacienta oziroma za posamezno skupino pacientov in ga izdajo neposredno po 
izdelavi.81 
 
Galensko zdravilo za uporabo v humani medicini je zdravilo, ki se pripravi kot zdravilo na 
zalogo v lekarni ali v galenskem laboratoriju lekarne iz sestavin, ki so učinkovine oziroma 
pomožne snovi, v skladu z veljavnimi farmakopejami in v skladu z recepturami v veljavnih 
                                                 
79 Strnad: O nekaterih problemih odškodninske odgovornosti proizvajalca zdravil, 2001, str. 192–200. 
80 Zdravilne učinkovine so dejavne snovi, ki imajo lahko tudi neželene učinke. Delovanja učinkovin v zdravilu ni 
vedno mogoče usmeriti samo na eno mesto, zato del učinkovin pogosto doseže tudi druge organe in tkiva ter nanje 
tudi deluje. Tako zdravilo poleg prvotnega, želenega učinka izzove še druge, stranske učinke. Poleg želenega 
učinka in morebitnih koristnih stranskih učinkov imajo lahko prav vsa zdravila tudi neželene učinke. Ti segajo od 
blagih (npr. rahlega poslabšanja apetita) do resnih (npr. hude alergijske reakcije) in od zelo pogostih do zelo redkih 
(Lajovic: Priročnik o zdravilih, Mednarodni forum znanstvenoraziskovalnih družb, 2008, str. 8, 19–23). 
81 36. točka 6. člena ZZDr-2. 
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farmakopejah ali v skladu z recepturami (za potrebe bolnišnične dejavnosti), ki jih na skupni 
predlog razširjenega strokovnega kolegija, pristojnega za zadevno področje zdravljenja, in 
razširjenega strokovnega kolegija za lekarniško dejavnost potrdi JAZMP ter je namenjeno za 
izdajo končnim uporabnikom storitev zadevne lekarne v skladu s predpisi, ki urejajo lekarniško 
dejavnost.82 
 
Tretjo skupino zdravil, ki so tudi predmet obravnave te naloge, predstavljajo tako imenovana 
industrijsko proizvedena zdravila, to je zdravila, ki jih proizvajajo farmacevtska podjetja, 
praviloma na industrijski način in v večjih količinah. 
 
(2) Generična zdravila in referenčna zdravila 
 
Industrijsko proizvedena zdravila se nadalje delijo na tako imenovana generična in referenčna 
zdravila. 
 
Referenčna zdravila so zdravila originalnih proizvajalcev, za katera je bilo pridobljeno 
dovoljenje za promet na osnovi popolne dokumentacije, ki jo proizvajalec pridobi z ustreznimi 
študijami.83 
 
Generično zdravilo je zdravilo, ki ima enako kakovostno in količinsko sestavo učinkovin(e) ter 
farmacevtsko obliko kot referenčno zdravilo in čigar bioekvivalenca z referenčnim zdravilom 
je dokazana z ustreznimi študijami biološke uporabnosti.84 
 
Glede na to, katerega izmed obeh tipov zdravil (primarno) proizvajajo, se tudi farmacevtska 
podjetja delijo na tako imenovane originatorje (ki proizvajajo referenčna zdravila) in generike 
(ki proizvajajo generična zdravila). Medtem ko prva skupina svoj poslovni model utemeljuje 
                                                 
82 18. točka 6. člena ZZDr-2. 
83 80. točka 6. člena ZZDr-2. 
84 20. točka 6. člena ZZDr-2. 
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na izkoriščanju ekskluzivnih pravic iz naslova vedno novih patentov85 za posamezna zdravila,86 
pa druga skupina, generiki, poskuša zavzeti določen tržni delež takoj po preteku patentne 
zaščite za posamezno zdravilo z njegovo proizvodnjo v velikih količinah in ob izkoriščanju 
ekonomike obsega.87 
 
(3) Zdravila na recept in zdravila brez recepta 
 
                                                 
85 Farmacevtski sektor je eden izmed glavnih uporabnikov obstoječega patentnega sistema. V Evropi lahko 
patentno varstvo od datuma patentne prijave traja do dvajset let. Glej npr. 3. odstavek 22. člena Zakona o 
industrijski lastnini (ZIL-1), Uradni list RS, št. 45/2001, 96/2002, 37/2004, 20/2006, 100/2013. V farmacevtskem 
sektorju, v katerem je lahko obdobje med vložitvijo patentne prijave in uvedbo izdelka na trg precej daljše kot v 
drugih sektorjih, se lahko izdajo dodatni varstveni certifikati. Ti certifikati podaljšujejo dejansko varstvo izdelkov, 
ki so že na trgu, za največ pet let (glej npr. 3. odstavek 22. člena ZIL-1). Ena izmed pogosto uporabljenih strategij 
je prijava številnih patentov za isto zdravilo (ki skupaj sestavljajo tako imenovane »skupke patentov« – gre za tako 
imenovano grozdenje patentov), pri čemer je pomemben cilj te strategije zadrževati ali preprečiti vstop generičnih 
zdravil na trg. Posamezna prodajno zelo uspešna zdravila so po celotni EU zaščitena z do 1300 patenti in/ali 
patentnimi prijavami. Zaradi skupkov patentov je lahko nejasno, ali lahko generični konkurenti začnejo razvijati 
generično zdravilo, ne da bi kršili enega izmed številnih (novih) patentov, oziroma kdaj bo to sploh mogoče – 
čeprav imetniki patentov v svojih internih dokumentih priznavajo, da nekateri izmed teh patentov morda niso 
močni. Drugi instrument, ki ga uporabljajo podjetja – originatorji, je prijava »deljenih patentov«. Prijave deljenih 
patentov so instrumenti, ki vlagatelju omogočajo, da na primer razdeli prvotno (matično) prijavo. Deljene prijave 
se proučujejo še naprej, tudi če se matična prijava umakne ali prekliče, kar lahko za generična podjetja pomeni 
dodatno pravno negotovost (Evropska komisija: Preiskava farmacevtskega sektorja, Predhodno poročilo, delovni 
dokument GD za konkurenco, 2008, URL: 
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/exec_summary_sl.pdf).  
86 V življenjskem ciklu novega zdravila so tri ločene faze: (1) faza raziskave in razvoj (angl. R&R) do uvedbe 
zdravila na trg, (2) obdobje med uvedbo izdelka na trg in iztekom veljavnosti izključnih pravic (npr. iztek 
veljavnosti patenta) in (3) obdobje po izteku veljavnosti izključnih pravic, ko lahko podjetja – generiki vstopijo na 
trg. Podjetja v prvi fazi določijo potencialna nova zdravila in izvedejo intenzivna predklinična in klinična 
preskušanja. Podjetja – originatorji, za katera se je izvedla preiskava, so zelo odvisna (več kot tretjina vseh novih 
zdravil v fazi odločanja o dovoljenju za trženje) od inovacij, pridobljenih od tretjih strank. V drugi fazi podjetja – 
originatorji tržijo zdravila, ki so jih razvila, da bi si povrnila predhodne naložbe in ustvarila dobiček. Učinkovito 
patentno varstvo je ključno za ohranjanje tega modela poslovanja, ki zagotavlja tudi spodbude za nadaljnje 
inovacije (Evropska komisija: Preiskava farmacevtskega sektorja, Predhodno poročilo, delovni dokument GD za 
konkurenco, 2008, URL: http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/exec_summary_sl.pdf). 
87 Kar zadeva zdravila iz vzorca, za katera je bila izvedena nadaljnja in poglobljena preiskava ter so se izključne 
pravice iztekle v obdobju 2000–2007, je v prvem letu po izteku veljavnosti izključnih pravic za približno polovico 
teh zdravil na trg vstopilo enakovredno generično zdravilo (povprečje EU). Izračunano glede na vrednost ta 
zdravila pomenijo okoli 74 % prodaje (vrednost prodaje v letu izteka pravic). Povprečno obdobje, ki je preteklo 
med datumom, na katerega so se za zdravila iztekle izključne pravice, in datumom prvega vstopa generičnega 
zdravila ter je bilo izračunano na podlagi tehtanega povprečja za celotni vzorec, je bilo okoli sedem mesecev. Isto 
obdobje je pri najdražjih zdravilih trajalo okoli štiri mesece, močno pa se je razlikovalo tudi po posameznih 
državah članicah in glede na različna zdravila. Podjetja – generiki so začela na trgu prodajati generična zdravila 
po povprečno 25 % nižji ceni od tiste, ki je bila določena za originalna zdravila pred iztekom izključnih pravic 
zanje. Dve leti po vstopu so bile cene generičnih zdravil povprečno 40 % nižje od cen nekdanjih originalnih zdravil. 
Tržni delež (glede na količino) podjetij – generikov je konec prvega leta znašal okoli 30 %, po dveh letih pa 45 % 
(Evropska komisija: Preiskava farmacevtskega sektorja, Predhodno poročilo, delovni dokument GD za 
konkurenco, 2008, URL: http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/exec_summary_sl.pdf). 
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Za predmet obravnave te naloge je še posebej relevantna delitev zdravil na zdravila na recept 
in zdravila, za katera zdravniški recept ni potreben.88 Navedena delitev je namreč neposredno 
povezana z vprašanjem (neposrednosti) dostopa posameznega zdravila s strani uporabnikov in 
je poleg že izpostavljenega finančnega vidika solidarnosti pri delnem nošenju stroškov 
zdravljenja posameznika s strani celotne družbene skupnosti posebej odvisna tudi od vprašanja 
nevarnosti za zlorabo posamezne vrste zdravil.  
 
V nadaljevanju je ta delitev še posebej obravnavana, in sicer so tako za zdravila, za katera je 
potreben zdravniški recept, kot za zdravila, ki se lahko izdajajo brez recepta, podane njihove 
temeljne karakteristike.  
 
2.2.2.1.  Zdravila, za katera je potreben zdravniški recept 
 
(1) Karakteristike zdravil na recept 
 
Pravilnik o razvrščanju, predpisovanju in izdajanju zdravil za uporabo v humani medicini89 
določa, da se med zdravila, za katera je potreben zdravniški recept, razvrstijo zdravila, ki 
izpolnjujejo najmanj eno izmed naslednjih meril: 
̶ zanje obstaja verjetnost, da tudi ob pravilni uporabi predstavljajo posredno ali neposredno 
nevarnost za uporabnika, če se uporabljajo brez zdravniškega nadzora; 
̶ se pogosto in v veliki meri uporabljajo nepravilno, zato obstaja velika verjetnost, da bodo 
posredno ali neposredno ogrozila uporabnikovo zdravje; 
̶ vsebujejo učinkovine ali pripravke učinkovin, katerih učinki ali neželeni učinki zahtevajo 
nadaljnje raziskovanje; 
                                                 
88 Zdravniški recept je javna listina, s katero strokovnjak, usposobljen in pooblaščen za predpisovanje zdravil, 
predpiše zdravilo, ki ga v lekarni izda pooblaščena oseba. Zdravniški recept je recept ali naročilnica. Recept je 
vrsta zdravniškega recepta na uradno veljavnem receptnem obrazcu v papirni ali elektronski obliki, na katerega 
strokovnjak, usposobljen in pooblaščen za predpisovanje zdravil, predpiše zdravilo za posameznega uporabnika, 
ki ga v lekarni izda pooblaščena oseba. Naročilnica za zdravila je vrsta zdravniškega recepta, na katerega 
strokovnjak, usposobljen in pooblaščen za predpisovanje zdravil, v javnem zdravstvenem zavodu ali pri pravni ali 
fizični osebi, ki opravlja zdravstveno dejavnost, predpiše zdravila za opravljanje svoje dejavnosti in jih v lekarni 
izda pooblaščena oseba (2. člen Pravilnika o razvrščanju, predpisovanju in izdajanju zdravil za uporabo v humani 
medicini). 
89 Pravilnik o razvrščanju, predpisovanju in izdajanju zdravil za uporabo v humani medicini, Uradni list RS, št. 
86/2008, 45/2010, 38/2012, 17/2014 - ZZdr-2. 
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̶ so v farmacevtskih oblikah za parenteralno90 uporabo.91 
 
Zdravilo, ki je na trgu krajši čas ali se manj uporablja in za katerega ni dovolj izkušenj, se ne 
sme razvrstiti med zdravila, za katera ni potreben zdravniški recept.92 
 
(2) Predpisovanje zdravil na recept 
 
Pooblaščene osebe za predpisovanje zdravil na zdravniški recept za uporabo v humani medicini 
so zdravniki z licenco na podlagi zakona, ki ureja zdravniško službo, in sicer lahko predpisujejo 
samo tista zdravila, ki se dajejo v promet na podlagi zakona.93 Dejstvo, da mora potrošnik za 
pridobitev zdravila pri zdravniku pridobiti recept za zdravilo, ki ga predpiše zdravnik, ima več 
posledic: 
̶ povečuje stroške potrošnika: obisk zdravnika je povezan s časovnim elementom, 
neprijetnostmi in izdatki za obisk. Marginalni stroški so sicer nizki, kadar bi bil recept 
pridobljen na obisku pri zdravniku, do katerega bi tako ali tako prišlo; 
̶ stroški za zdravila na recept grejo v večini primerov na breme javnih blagajn/zavarovanj; 
̶ zahteva po receptu pred izdajo zdravila pomeni tudi, da potrošnik prek zdravnika pridobi 
znanje o zdravilu in njegovih učinkih; 
̶ zahteva po receptu in posledičnem obisku zdravnika odloži učinek oglaševanja zdravil 
neposredno potrošnikom.94 
 
(3) Izdajanje zdravil na recept 
 
Zdravila, za katera je potreben zdravniški recept, se glede na mesto izdaje izdajajo samo v 
lekarnah. Pooblaščena oseba za izdajo zdravil, ki se izdajajo na posebni recept in na posebno 
naročilnico, je magister farmacije z opravljenim strokovnim izpitom. Pooblaščena oseba za 
izdajo zdravil, ki se izdajajo na obnovljiv recept, je magister farmacije z opravljenim 
                                                 
90 Gre za način aplikacije zdravila v telo, in sicer v primerih parenteralne uporabe zdravilo ne vstopa v organizem 
skozi prebavila, temveč z injekcijo ali infuzijo (Adamič in ostali: Slovenski medicinski slovar, 2014, 5. izdaja). 
91 6. člen Pravilnika o razvrščanju, predpisovanju in izdajanju zdravil za uporabo v humani medicini. 
92 1. odstavek 15. člena Pravilnika o razvrščanju, predpisovanju in izdajanju zdravil za uporabo v humani medicini. 
93 1. odstavek 22. člena Pravilnika o razvrščanju, predpisovanju in izdajanju zdravil za uporabo v humani medicini. 
94 Calfee: Public Policy Issues in Direct-to-Consumer Advertising of Prescription Drugs, 2002, str. 174–193. 
  
34 
 
strokovnim izpitom. Pooblaščena oseba za izdajo zdravil, ki se izdajajo na zdravniški recept, je 
magister farmacije in inženir farmacije z opravljenim strokovnim izpitom. 95 
 
Zdravila, za katera je potreben zdravniški recept, se lahko razvrščajo tudi v podskupine, in 
sicer: 
a. Zdravila, ki se predpisujejo in izdajajo na obnovljiv ali neobnovljiv recept. Mednje se 
razvrščajo zdravila, ki se uporabljajo za dolgotrajno jemanje ali za zdravljenje kroničnih 
ali ponavljajočih se motenj ali bolezni z izjemami. 
b. Zdravila, ki se predpisujejo in izdajajo na poseben zdravniški recept. Mednje se 
razvrščajo zdravila, ki vsebujejo narkotične in psihotropne snovi iz skupin II, IIIa in IIIc 
Zakona o proizvodnji in prometu s prepovedanimi drogami.96 Med zdravila, ki se 
izdajajo na poseben zdravniški recept, se razvrščajo tudi zdravila, ki vsebujejo snov ali 
učinkovino, ki je nova ali ima posebne lastnosti, zaradi katerih uvrstitev v to podskupino 
pomeni previdnostni ukrep. 
c. Zdravila s posebnim režimom predpisovanja in izdaje. Zdravila s posebnim režimom 
predpisovanja in izdaje se razvrščajo v naslednje podskupine: 
– H: zdravilo je zaradi svojih lastnosti, svoje relativne novosti ali zaradi varovanja 
javnega zdravja namenjeno izključno za zdravljenje, ki ga je mogoče spremljati samo v 
bolnišnici; 
– H/Rp: zdravilo se uporablja za zdravljenje bolezni, za katero se mora postaviti 
diagnoza v bolnišnici ali v ustanovi, ki ima ustrezno diagnostično opremo, čeprav 
jemanje zdravila ali spremljanje zdravljenja lahko poteka tudi zunaj bolnišnice; 
– Rp/Spec.: zdravilo se uporablja za zdravljenje ambulantnih bolnikov, vendar lahko 
njegova uporaba vodi do resnih neželenih učinkov, kar zahteva izdajo recepta zdravnika 
specialista ustreznega področja medicine ali njegovo pooblastilo drugemu zdravniku in 
poseben nadzor ves čas zdravljenja; 
– ZZ: zdravilo se zaradi načina uporabe zdravila, ki zahteva dajanje ali nadzor 
zdravstvenega delavca, uporablja samo v javnih zdravstvenih zavodih ter pri pravnih in 
fizičnih osebah, ki opravljajo zdravstveno dejavnost. 
 
2.2.2.2. Zdravila brez recepta 
                                                 
95 43. člen Pravilnika o razvrščanju, predpisovanju in izdajanju zdravil za uporabo v humani medicini. 
96 Zakon o proizvodnji in prometu s prepovedanimi drogami (ZPPPD), Uradni list RS, št. 108/1999, 44/2000, 
2/2004 - ZZdrI-A, 47/2004 – ZdZPZ. 
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Za nakup zdravila brez recepta obisk zdravnika ni potreben. Zdravila se dobijo v prosti prodaji, 
v lekarni ali specializirani prodajalni. Zdravila, ki se lahko izdajajo brez recepta, vsebujejo 
zdravilne učinkovine predvsem naravnega izvora in anorganske zdravilne učinkovine, redkeje 
pa tudi sinteznega, polsinteznega ali biosinteznega izvora. Zdravila, ki se izdajajo brez recepta 
v lekarnah in specializiranih prodajalnah, imajo zmerno jakost farmakodinamičnega učinka.97 
Uporabljajo se za odpravljanje blažjih simptomov in zdravstvenih težav. Zanje je značilna 
relativna neškodljivost, ki jo ugotovi organ, pristojen za zdravila (JAZMP).98 To se sicer presoja 
tako glede tako imenovane neposredne kot glede posredne nevarnosti. 
 
(1) Kriterij neposredne nevarnosti za uporabnika 
 
Med zdravila, za katera ni potreben zdravniški recept, se skladno s slovensko zakonodajo 
razvrščajo tista zdravila, ki glede neposredne nevarnosti izpolnjujejo naslednja merila: 
̶ morajo imeti majhno splošno toksičnost in ne smejo imeti pomembnega vpliva na 
sposobnost razmnoževanja, genotoksičnih ali kancerogenih lastnosti; 
̶ morajo predstavljati majhno tveganje za resne neželene učinke; 
̶ morajo predstavljati zelo majhno tveganje za nepričakovane resne neželene učinke; 
̶ ne smejo imeti interakcij s splošno uporabljanimi zdravili, zaradi katerih bi lahko prišlo do 
resnih neželenih učinkov.99 
 
Kontraindikacije, interakcije, opozorila in previdnostni ukrepi, ki jih ima zdravilo, za katero ni 
potreben zdravniški recept, morajo biti uporabniku razumljivi.100 V teh primerih je tveganje za 
resne neželene učinke sprejemljivo le, če je možno preventivno, brez zdravniškega nadzora, 
izključiti rizične skupine ljudi.101 
 
(1) Kriterij posredne nevarnosti za uporabnika  
                                                 
97 Farmakodinamika proučuje mehanizme delovanja zdravil v telesu (Adamič in ostali: Slovenski medicinski 
slovar, 2014, 5. izdaja). 
98 19. člen Pravilnika o razvrščanju, predpisovanju in izdajanju zdravil za uporabo v humani medicini. 
99 1. odstavek 12. člena Pravilnika o razvrščanju, predpisovanju in izdajanju zdravil za uporabo v humani medicini. 
100 2. odstavek 12. člena Pravilnika o razvrščanju, predpisovanju in izdajanju zdravil za uporabo v humani 
medicini. 
101 3. odstavek 12. člena Pravilnika o razvrščanju, predpisovanju in izdajanju zdravil za uporabo v humani 
medicini. 
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Med zdravila, za katera ni potreben zdravniški recept, se razvrščajo tista zdravila, ki glede 
posredne nevarnosti izpolnjujejo naslednja merila: 
̶ namenjena so za samozdravljenje, ki je omejeno na preprečevanje, lajšanje in odpravljanje 
simptomov in zdravstvenih težav, ki so praviloma takšne, da ne zahtevajo posvetovanja z 
zdravnikom in jih uporabnik lahko sam pravilno oceni. Ob tem mora biti verjetnost 
nepravilnega prepoznavanja bolezni in nepravočasnega zdravljenja zmanjšana na 
najmanjšo možno mero. Zato so zdravila, ki se izdajajo brez recepta, namenjena predvsem 
za krajša obdobja samozdravljenja; 
̶ ne smejo biti namenjena odpravljanju simptomov, ki so lahko značilni za različne bolezni, 
tako da uporabnik ne more razločevati med temi boleznimi.102 
 
Zdravila, za katera ni potreben zdravniški recept, morajo imeti taka navodila za uporabo in 
morajo biti tako označena, da omogočajo varno samozdravljenje. Navodila za uporabo morajo 
vsebovati dovolj podatkov in morajo biti dovolj jasna za uporabnika, da so lahko nadomestilo 
za posvet z zdravnikom.103 
 
(2) Odsotnost nekaterih drugih tveganj 
 
Pri zdravilih, za katera ni potreben zdravniški recept, mora biti nevarnost za zdravje majhna, 
tudi: 
̶ če se uporabljajo, kadar niso indicirana; 
̶ če se uporabljajo daljše obdobje, kot je priporočeno; 
̶ če se priporočeni odmerki prekoračijo; 
̶ če se pri uporabi ne upošteva opozoril in kontraindikacij.104 
 
Med zdravila, za katera ni potreben zdravniški recept, se ne sme razvrstiti zdravil, pri katerih 
obstaja tveganje za nastanek odvisnosti. Zdravila, za katera ni potreben zdravniški recept, ne 
                                                 
102 1. odstavek 13. člena Pravilnika o razvrščanju, predpisovanju in izdajanju zdravil za uporabo v humani 
medicini. 
103 2. odstavek 13. člena Pravilnika o razvrščanju, predpisovanju in izdajanju zdravil za uporabo v humani 
medicini. 
104 1. odstavek 14. člena Pravilnika o razvrščanju, predpisovanju in izdajanju zdravil za uporabo v humani 
medicini. 
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smejo zaradi možnosti preširoke uporabe predstavljati tveganja za razvoj rezistence na 
zdravilo.105 
 
(3) Drugi pogoji za uvrstitev v skupino zdravil brez recepta 
 
Če zdravilo ustreza kateremukoli merilu iz 6. člena Pravilnika o razvrščanju, predpisovanju in 
izdajanju zdravil za uporabo v humani medicini za razvrstitev med zdravila, za katera je 
potreben zdravniški recept, se ga sme razvrstiti med zdravila, za katera ni potreben zdravniški 
recept, samo pod pogojem, da največji enkratni odmerek, največji dnevni odmerek, jakost, 
farmacevtska oblika, pakiranje ali druge okoliščine ustrezajo merilom za uvrstitev med 
zdravila, ki se izdajajo brez recepta samo v lekarnah. 
 
Če se za zdravilo, za katero ni potreben zdravniški recept, predlagajo nove jakosti, nov način 
uporabe, nove indikacije, uporaba pri novih starostnih skupinah, nove kombinacije učinkovin, 
je za vse spremembe potrebna ponovna ocena razmerja med varnostjo in tveganjem, da se 
ugotovi, ali je predlagana sprememba ustrezna za zdravilo, za katero ni potreben zdravniški 
recept.106 
 
Pri tem mora biti zdravilo, za katero ni potreben zdravniški recept, pakirano v ustrezno 
majhnem pakiranju in v ustreznem vsebniku. Ob znižanju odmerkov mora biti dokazano, da je 
ustrezna učinkovitost zdravila ohranjena.107 
 
(4) Razvrstitev zdravil brez recepta glede na izdajanje 
 
Zdravila, za katera zdravniški recept ni potreben, se glede na mesto izdaje razvrščajo na: 
                                                 
105 2. in 3. odstavek 14. člena Pravilnika o razvrščanju, predpisovanju in izdajanju zdravil za uporabo v humani 
medicini. 
106 16. člen Pravilnika o razvrščanju, predpisovanju in izdajanju zdravil za uporabo v humani medicini. 
107 17. člen Pravilnika o razvrščanju, predpisovanju in izdajanju zdravil za uporabo v humani medicini. Zdravila, 
ki se izdajajo brez recepta samo v lekarnah, vsebujejo zdravilne učinkovine sinteznega, polsinteznega, 
biosinteznega ali naravnega izvora ter anorganske zdravilne učinkovine, za katere organ, pristojen za zdravila, 
ugotovi, da sta za varno samozdravljenje potrebna nadzor in svetovanje v lekarnah. Pri tem upošteva zlasti 
kontraindikacije, potrebna opozorila in previdnostne ukrepe, možnost medsebojnega delovanja z drugimi zdravili, 
možnost nastanka neželenih učinkov, možnost nepravilnega prepoznavanja bolezni in morebitne posledice zaradi 
nepravočasnega zdravljenja, možnost prevelikega odmerjanja in zlorabe zdravila ter možnost nastanka rezistence 
mikroorganizmov na zdravila (18. člen Pravilnika o razvrščanju, predpisovanju in izdajanju zdravil za uporabo v 
humani medicini). 
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– zdravila brez recepta, ki se izdajajo samo v lekarnah; 
– zdravila brez recepta, ki se izdajajo v lekarnah in specializiranih prodajalnah. 
 
Pooblaščene osebe za izdajo zdravil, ki se izdajajo brez recepta samo v lekarnah, so magister 
farmacije in inženir farmacije z opravljenim strokovnim izpitom ter farmacevtski tehnik z 
opravljenim strokovnim izpitom pod nadzorom magistra farmacije. Pooblaščena oseba za 
izdajo zdravil brez recepta v specializiranih prodajalnah je poleg pooblaščenih oseb iz 
prejšnjega odstavka tudi farmacevtski tehnik z opravljenim strokovnim izpitom.108 
 
2.2.3. Temelji ureditve oglaševanja zdravil 
 
Kot oglaševanje zdravil se štejejo vse oblike obveščanja, vključno z obveščanjem od vrat do 
vrat, propagiranjem ali spodbujanjem, ki je namenjeno pospeševanju predpisovanja, izdajanja, 
prodaje in uporabe zdravil.109 Pri tem se za oglaševanje oziroma oglaševalska gradiva ne štejejo:  
̶ ovojnina in navodilo za uporabo zdravila, odobrena v dovoljenju za promet z zdravilom;  
̶ informativne objave v zvezi z odobrenimi spremembami na ovojnini;  
̶ opozorila o neželenih učinkih in drugi splošni previdnostni ukrepi z namenom varnejše in 
učinkovitejše uporabe zdravila;  
̶ prodajni katalogi in ceniki, ki ne vključujejo navedb o lastnostih zdravila;  
̶ korespondenca o specifičnih vprašanjih glede določenega zdravila, vključno s priloženimi 
gradivi, ki niso promocijske narave;  
̶ objave in gradiva institucije, pooblaščene za pripravo programov za preprečevanje, 
obvladovanje, odstranitev (eliminacijo) in izkoreninjenje (eradikacijo) nalezljivih bolezni o 
možnostih cepljenja proti posameznim boleznim, pri katerih niso neposredno omenjena 
posamezna cepiva, njihovo učinkovanje in druge specifične lastnosti;  
̶ informacije v zvezi z zdravjem ljudi ali boleznimi, pod pogojem, da ni nobenega napotila, 
tudi posrednega ne, na zdravila. Informacije morajo biti kakovostne, objektivne, 
nedvoumne, celovite, uravnotežene in uporabnikom razumljive ter ne smejo vsebovati prvin 
neposrednega ali prikritega oglaševanja.110 
 
                                                 
108 43. člen Pravilnika o razvrščanju, predpisovanju in izdajanju zdravil za uporabo v humani medicini.  
109 146. člen ZZDr-2. 
110 5. člen Pravilnika o oglaševanju zdravil, Uradni list RS, št. 105/2008, 105/2010, 17/2014 - ZZdr-2; 152. člen 
ZZdr-2.  
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Navedene izključitve iz obsega oglaševanja po nacionalni zakonodaji so očitno posledica 
zakonodajalčeve ocene, da gre v navedenih primerih (le) za informiranje širše javnosti o 
zdravilih na recept, ki je skladno z nacionalno zakonodajo dovoljeno, in ne za oglaševanje 
zdravil (na recept). 
 
Zdravila predstavljajo specifično dobrino predvsem z vidika kompleksnosti njihovega vpliva 
na organizem konkretnega posameznika, ki je velikokrat odvisna tudi od medsebojnega učinka 
z drugimi zdravili, ki jih posameznik jemlje. Praviloma pacient tudi ni v položaju, ko bi lahko 
preveril resničnost vsebine oglasov. Včasih namreč lahko traja dolgo časa, preden nastopijo 
učinki zdravila, in še precej dlje, preden se pokažejo neželeni stranski učinki.111 Posledično se 
je, kot bo obrazloženo v nadaljevanju, kot eno izmed temeljnih razlikovanj v ureditvi 
oglaševanja zdravil razvilo razlikovanje med pravili le-tega, ki veljajo za dobro informirane 
strokovnjake, ki ne predstavljajo neposrednih uporabnikov zdravil, temveč delujejo kot tako 
imenovani poučeni posredniki (angl. Learned Intermediary) med prodajalci in uporabniki ter 
širšo (slabše informirano) laično javnostjo. Glede na ciljne skupine se tako aktualna pravna 
ureditev oglaševanja deli na: 
̶ oglaševanje v širši javnosti; 
̶ oglaševanje v strokovni javnosti.112 
 
2.2.3.1. Oglaševanje strokovni javnosti   
 
Strokovna javnost so osebe, pooblaščene za predpisovanje in izdajanje zdravil.113 Oglaševanje 
v strokovni javnosti predstavlja predvsem: 
̶ informiranje oseb, ki so pooblaščene za predpisovanje in izdajanje zdravil, z lastnostmi in 
učinki zdravil, vključno z neposrednim obveščanjem teh oseb; 
̶ pokroviteljstvo in organizacija promocijskih srečanj, ki se jih udeležujejo osebe, 
pooblaščene za predpisovanje in izdajanje zdravil; 
̶ pokroviteljstvo nad znanstvenimi kongresi, ki se jih udeležujejo osebe, pooblaščene za 
predpisovanje in izdajanje zdravil; 
                                                 
111 Schmidt: »Mein Blut - für Dich!« Anmerkungen zur »Frohen Botschaft« der Werbung im Gesundheitswesen, 
2009, str. 184. 
112 2. člen Pravilnika o oglaševanju zdravil. 
113 3. člen Pravilnika o oglaševanju zdravil. 
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̶ dajanje vzorcev; 
̶ spodbujanje k predpisovanju ali izdajanju z obljubljanjem ali dajanjem finančnih ali 
materialnih dobrin (znotraj dovoljenega predpisanega obsega).114 
 
2.2.3.2. Oglaševanje širši javnosti  
 
Širša javnost predstavljajo laične skupine in posamezniki, ki ne pripadajo strokovni javnosti.115 
Oglaševanje zdravil v širši javnosti so vse promocijske oblike in načini obveščanja laičnih 
skupin in posameznikov.116 V nadaljevanju naloge se osredotočam izključno na oglaševanje 
zdravil širši javnosti in na oglaševanje industrijskih zdravil, to je zdravil na recept. 
 
2.3. KLJUČNI ZGODOVINSKI MEJNIKI V UREDITVI OGLAŠEVANJA ZDRAVIL 
 
Vezano na predhodno omenjeno razlikovanje med oglasi za zdravila, namenjenimi strokovni in 
širši javnosti, je treba najprej omeniti, da so bili pred njegovim nastankom v devetnajstem 
stoletju farmacevti največji naročniki oglasov v (tiskanih) medijih, kar – še posebej v zvezi z 
navedenim v podpoglavju 3.1 te naloge – nazorno ilustrira poseben pomen oziroma vplivno 
moč oglaševanja v zadevni panogi na odločitve širše javnosti (ki je takrat, še pred nastankom 
socialnih zavarovanj, kot bo tudi predstavljeno v nadaljevanju, neposredno od prodajalcev 
kupovala zdravila).117  
 
Ob skupnem zgodovinskem trendu omejevanja oglaševanja zdravil je bil trend med različnimi 
ureditvami v določeni meri divergenten v smislu, da so v ZDA (ob omejitvah) vse do danes 
ostali oglasi za zdravila na recept širši javnosti dovoljeni, v Evropi (torej tako v Nemčiji kot 
tudi pri nas) pa ne;118 neposredno oglaševanje zdravil brez recepta sicer poznajo vse države. Do 
razlik v ureditvi med zdravili na recept in zdravili brez recepta verjetno prihaja zato, ker so 
                                                 
114 2. in 3. odstavek Pravilnika o oglaševanju zdravil. 
115 3. člen Pravilnika o oglaševanju zdravil. 
116 1. odstavek 4. člena Pravilnika o oglaševanju zdravil. 
117 Ling, Berndt: Deregulating direct-to-consumer marketing of prescription drugs: effects on prescription and 
over-the-counter product sales, 2002, str. 694. 
118 Neposredno oglaševanje zdravil na recept poleg ZDA pozna le še Nova Zelandija (Hoek, Gendall, Calfee: 
Direct to consumer advertising of prescription medicines in the United States and New Zeland: An analysis of 
regulatory approaches and consumer responses, 2004, str. 197). Tako tudi Calfee: Public Policy Issues in Direct-
to-Consumer Advertising of Prescription Drugs, 2002, str. 176. Tako pa tudi npr. Block: Costs and Benefits of 
Direct-to-Consumer Advertising – The Case of Depression, 2007, str. 511; Liu, Gupta: The Impact of Direct-to-
Consumer Advertising of Prescription Drugs on Physician Visits and Drug Requests: Empirical Findings and 
Public Policy Implications, 2011, str. 1. 
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zdravila brez recepta smatrana za manj nevarna in se lahko potrošniki z njimi zdravijo sami, 
zato tudi ni tako velikega nasprotovanja pri oglaševanju teh zdravil, medtem ko so zdravila na 
recept smatrana za nevarnejša in so zato prisotne večje dileme o tem, ali oglaševanje dopustiti 
ali ne. 
 
Pri tem je v obravnavnem podpodpoglavju 2.3.3 zaradi skupne regulativne poti Slovenije in 
Nemčije, ki je posledica prenosa izvajanja dela suverenosti obeh držav na EU, na koncu poleg 
nacionalne zgodovine posebej predstavljenih tudi nekaj mejnikov skupne politike EU na 
predmetnem področju. 
 
2.3.1. Razvoj ureditve oglaševanja zdravil v Sloveniji (Jugoslaviji) 
 
Pogled v zgodovino ureditve oglaševanja zdravil nam razkrije, da je bilo oglaševanje zdravil 
pred drugo svetovno vojno pri nas praviloma dovoljeno. V Kraljevini Jugoslaviji je to področje 
urejal poseben pravilnik, sprejet na podlagi Zakona o lekarnah in prometa z zdravili: Pravilnik 
o oglaševanju zdravil in zdravilnih specialitet119. Ta je sicer določal, da se smejo oglaševati 
samo registrirana zdravila (2. člen), za vsako oglaševanje pa je bila nujna tudi predhodna 
odobritev ministrstva, pristojnega za socialno politiko (1. člen). Na vsakem oglasu je moralo 
biti natisnjeno, da ga je »odobrilo ministrstvo za socialno politiko in narodno zdravje S. br. …« 
(13. člen). Naknadno, po objavi posameznega oglasa, je bilo treba vsak primerek reklame 
poslati strokovnemu svetu za preizkušanje zdravil v Beograd (4. člen). 
 
Povojna jugoslovanska ureditev je izbrala drugačen pristop. Praviloma je namreč oglaševanje 
zdravil prepovedovala in je zgolj izjemoma dovoljevala odstopanja od tega pravila. Pri tem je 
bila ureditev tega področja med celotnim obstojem Socialistične federativne republike 
Jugoslavije precej skopa – kar lahko zagotovo v pretežni meri predpišemo tudi planskemu 
pristopu k urejanju gospodarstva, ki je pomenil (zelo) omejeno ponudbo/konkurenco na 
področju proizvodnje in dobave zdravil – s tem pa (v primerjavi z odprtim trgom) tudi zaradi 
močne regulacije in posledične »preglednosti« zadevnega trga precej manjšo potrebo po pravni 
regulaciji predmetnega področja. 
 
                                                 
119 Uradni list Dravske banovine, št. 5/32; 99/32. 
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Pravilnik o proizvodnji, uvozu in izročanju v promet zdravil in za zdravljenje potrebnih 
sredstev120 je tako v 6. členu določal, da je propagiranje gotovih zdravil, za katere je izdano 
dovoljenje, da smejo biti v prometu, dovoljeno praviloma samo v strokovnih medicinskih listih 
ali brošurah. Besedilo oglasa ali brošure je bilo treba ob tem poprej predložiti na vpogled 
komiteju za varstvo ljudskega zdravja pri vladi Federativne ljudske republike 
Jugoslavije(FLRJ). Komite za varstvo ljudskega zdravja pri vladi FLRJ je lahko »po potrebi« 
dovolil tudi drugačen način propagiranja. 
 
Ta pravilnik je nadomestila Uredba o zdravilih121, ki je – vsebinsko podobno – določala, da se 
zdravila oziroma zdravilne substance smejo oglaševati samo v strokovnem, medicinskem in 
farmacevtskem tisku oziroma v propagandnih izvodih, ki so namenjeni zdravnikom in 
farmacevtom, in sicer samo v mejah odobrenih indikacij (35. člen). Samo izjemoma so se 
zdravila oziroma zdravilne substance smele oglaševati tudi v drugem tisku, toda samo z 
dovoljenjem republiškega organa za ljudsko zdravstvo (36. člen). 
 
Vsebinsko identično so določali tudi kasneje sprejeti zakoni. Zakon o prometu zdravil122 je tako 
v 4. členu določal, da se zdravila smejo oglaševati v okviru priznanih indikacij samo v 
strokovnem, medicinskem in farmacevtskem tisku ter v propagandnih izjavah, ki so namenjene 
za zdravnike in farmacevte. Če je to v splošno korist, so se smela posamezna zdravila oglaševati 
tudi v drugem tisku oziroma tudi po drugačni poti (radio, televizija idr.), vendar samo z 
dovoljenjem republiškega organa za zdravstvo. 
 
Zakon o dajanju zdravil v promet123 je dodatno poudaril, da morajo biti pri oglaševanju zdravil 
strokovni javnosti obvezno opozorjeni na dovoljene indikacije, kontraindikacije in stranske 
učinke, ter posebej navedel, da ni dovoljeno reklamirati zdravil z javnimi občili ter ne v 
prostorih in izložbah zdravstvenih in drugih organizacij združenega dela (43. člen). Glede 
izjemnih okoliščin, kot so bile omenjene že v predhodnih pravilih, je posebej določil, da smejo 
izjemoma, če je to v splošno korist (epidemije idr.), zvezni, republiški in pokrajinski upravni 
organi za zdravstvo obveščati občane z javnimi občili (tisk, radio, televizija) o uporabi 
posameznih zdravil (44. člen). V skladu s 45. členom je bilo zdravstvene oziroma veterinarske 
                                                 
120 Uradni list Federativne ljudske republike Jugoslavije, št. 67/48. 
121 Uredba o zdravilih, Uradni list Federativne ljudske republike Jugoslavije, št. 45/55. 
122 Zakon o prometu zdravil, Uradni list Federativne ljudske republike Jugoslavije, št. 15/65. 
123 Zakon o dajanju zdravil v promet, Uradni list Socialistične Federativne republike Jugoslavije, št. 6/73. 
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delavce dovoljeno obveščati o zdravilih, ki pridejo v promet po tem zakonu, pri čemer pa se je 
bilo treba držati podatkov o učinku zdravila, ki jih je ugotovila komisija za zdravila. 
 
Zakon o dajanju zdravil v promet124 je zopet izrecno prepovedal reklamirati in oglaševati 
zdravila ter dajati informacije o delovanju zdravil po sredstvih javnega obveščanja – ob dodatno 
poudarjeni izjemi izrecnega dovoljenja pristojnega zveznega upravnega organa, danega po 
zaslišanju komisije za zdravila, vendar le glede zdravila, ki se uporablja kot preventivno 
sredstvo, in določitvi pogojev, pod katerimi je tako oglaševanje dovoljeno. Izjemoma, če je bilo 
to v splošno korist (preprečevanje epidemije ipd.), so lahko pristojni republiški in pokrajinski 
upravni organi obveščali po sredstvih javnega obveščanja občane o uporabi posameznih zdravil 
(48. člen). Prepovedano je bilo deliti vzorce zdravil za reklamiranje, oglaševanje oziroma 
obveščanje o njihovem delovanju (49. člen). Zakon je tudi ponovil predhodne določbe glede 
oglaševanja strokovni javnosti, v zvezi s čemer je dodal zahtevo, da se tako 
oglaševanje/obveščanje strokovne javnosti izvaja izključno v posebnih publikacijah ali po 
zdravstvenih oziroma veterinarskih delavcih z visoko strokovno izobrazbo. Založniki tovrstnih 
publikacij so morali poslati pristojnim zveznim upravnim organom na vpogled po en izvod 
vsake publikacije najpozneje v osmih dneh od njene izdaje. 
 
Glede ureditve oglaševanja zdravil je njegov naslednik – in predhodnik Zakona o zdravilih 
(ZZdr)125 – Zakon o dajanju zdravil v promet126 prinesel vsebinsko razliko med »zdravili« in 
»pomožnimi zdravilnimi sredstvi«. Ob tako rekoč identičnem besedilu v delu, ki se nanaša na 
zdravila, je namreč v 52. členu posebej določil, da se pomožna sredstva smejo reklamirati, 
oglaševati in dajati informacije o njihovem delovanju (samo) v skladu s potrjenim navodilom. 
Pri tem je pomožna sredstva (v 3. členu) definiral kot izdelke in substance rastlinskega, 
živalskega, mineralnega in sintetičnega izvora, ki pomagajo učinku zdravil ali drugih 
terapijskih postopkov ali ga omogočajo, in sredstva blagega učinka, ki so lahko koristna pri 
določenem stanju bolezni ali v določeni življenjski dobi. Konkretno jih je nadalje opredelil kot:  
1. preparati v različnih farmacevtskih oblikah samo za zunanjo in peroralno uporabo, ki so 
lahko koristni za ublažitev določenih stanj (sredstva za blažitev različnih težav, za ureditev 
posameznih fizioloških funkcij in podobnih namenov); 
2. čaji in čajne mešanice, ki se pripravljajo iz rastlinskih drog blagega učinka; 
                                                 
124 Zakon o dajanju zdravil v promet, Uradni list Federativne ljudske republike Jugoslavije, št. 58/76. 
125 Zakon o zdravilih, Uradni list RS, št. 9/96 s spr. 
126 Zakon o dajanju zdravil v promet, Uradni list Federativne ljudske republike Jugoslavije, št. 43/86. 
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3. zavojni material in sredstva za šivanje ran ter preprečevanje krvavitve (vata in izdelki iz 
vate, gaza in izdelki iz gaze, zavoji, lepljivi – adhezivni obliži, kirurška nit, katgut in druga 
sredstva za šivanje ran in preprečevanje krvavitve); 
4. stomatološki material, ki prihaja neposredno v stik s tkivom ustne votline (material za 
polnila in stomatološko protetiko); 
5. izdelki, ki se kirurško vgrajujejo v organizem (umetni sklepi, srčne zaklopke, elektronski 
spodbujevalniki, medicirani in nemedicirani intrauterini vložki ter druga mehanična 
sredstva za varstvo pred nezaželeno nosečnostjo); 
6. diagnostična sredstva, ki se ne vnašajo v organizem, uporabljajo pa za postavljanje diagnoze 
(testni serumi, diski za antibiograme, testni trakovi, ploščice ipd.); 
7. medicinski pribor za enkratno uporabo (igle, brizgalke, pribor za transfuzijo, infuzijo in 
dializo, katetri, sonde, kontaktna embalaža); 
8. drugi izdelki in substance, ki jih smiselno prvemu odstavku tega člena določi pristojni 
zvezni upravni organ. 
 
2.3.2. Razvoj ureditve oglaševanja zdravil v Nemčiji 
 
Prvi pravni temelj modernega omejevanja prostega oglaševanja zdravil nekateri avtorji 
identificirajo že v določbi 6. člena Obrtnega zakona iz leta 1869 (nem. Gewerbeordnung – 
GWO), ki je določal, da se promet z določenimi lekarniškimi izdelki izvaja zgolj v lekarnah. 
Ta določba naj sicer prvotno v zakonu ne bi bila predvidena in je bila vanj vnesena šele ob 
drugem branju.127 Na tej podlagi je cesarska uredba iz leta 1901 glede prometa z zdravili in 
strupi (nem. Kaiserliche Verordnung betreffend den Verkehr mit Arzneimitteln und Giften) 
določila, kateri lekarniški izdelki se smejo dajati v promet zunaj lekarn.128 Urad, pristojen za 
zdravje (nem. Reichsgesundheitsamt), je nato leta 1928 pripravil osnutek zakona o urejanju 
prometa z zdravili, ki je bil leta 1932 predložen ministrstvu, pristojnemu za notranje zadeve 
(nem. Reichsministerium des Innern), a ni bil nikoli realiziran v obliki veljavnega predpisa, 
prav tako tudi ne kasnejši osnutek iz leta 1938. Nato se je začela druga svetovna vojna, med 
katero zadevno vprašanje ni bilo v primarnem interesu zakonodajalca.129  
                                                 
127 Rotthege: Die Entstehung der Arzneimittelgesetzes vom 16. Mai 1961, 2011. 
128 Rotthege: Die Entstehung der Arzneimittelgesetzes vom 16. Mai 1961, 2011. 
129 Stiebler: Aspekte der Arzneimittelzulassung: Inhalte/Randgebiete/Haftungsprobleme, Dissetation, str. 9, URL: 
https://mediatum.ub.tum.de/doc/602479/602479.pdf. 
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Vendarle pa so bili prav v tem času postavljeni temelji obstoječe nemške ureditve na 
obravnavanem področju.130 Nemška sodna praksa je namreč v tridesetih in štiridesetih letih 
prejšnjega stoletja začela identificirati in prepovedovati zavajajoče oglaševanje zdravil.131 Leta 
1941 sta bili sprejeti dve uredbi, ki predstavljata predhodnici obeh glavnih modernih zakonov 
na obravnavanem področju: uredba o prometu z zdravili in policijska uredba o oglaševanju na 
področju zdravstva (nem. Verordnung über den Verkehr mit Arzneimitteln; Polizeiverordnung 
über die Werbung auf dem Gebiet des Heilwesens vom 29. September 1941).132 Zadevna 
policijska uredba je v 3. členu kot prvo jasno prepovedovala zavajajoče oglaševanje, ki ga je 
definirala kot situacije, v katerih se sredstvom pripisuje učinkovanje, ki presega njihovo 
resnično vrednost oziroma se zmotno ustvarja vtis, da je mogoče uspeh redno pričakovati z 
gotovostjo ali (veliko) verjetnostjo.133 Kot drugo pa je treba omeniti, da je ta uredba tudi že 
prepovedovala oglaševanje tako sredstev, ki so se izdajala na recept, kot zdravil za določene 
bolezni laični javnosti.134 
 
Omenjena policijska uredba iz leta 1941 je predstavljala temelj nemške ureditve oglaševanja 
zdravil vse do leta 1965, ko je bil sprejet (aktualni) zakon o oglaševanju zdravil (nem. 
Heilmittelwerbegesetz – HWG).135 Kot izhaja iz nemške strokovne literature, je bilo v predlogu 
zakona iz leta 1964 pri tem poudarjeno, da specialno regulacijo predmetnega področja 
zahtevajo in utemeljujejo interesi zdravja prebivalstva in zdravja posameznikov, ki presegajo 
področje urejanja konkurenčnega prava in kaznovalnega prava.136  
 
                                                 
130 O zgodovinskem razvoju oglaševanja zdravil v Nemčiji tudi npr. Deutsch, Spickhoff: Medizinrecht, 2003, str. 
672. 
131 Schmidt: »Mein Blut - für Dich!« Anmerkungen zur »Frohen Botschaft« der Werbung im Gesundheitswesen, 
2009, str. 184. 
132 Rotthege: Die Entstehung der Arzneimittelgesetzes vom 16. Mai 1961, 2011. 
133 3. člen Polizeiverordnung über die Werbung auf dem Gebiet des Heilwesens vom 29. September 1941. 
134 Polizeiverordnung über die Werbung auf dem Gebiet des Heilwesens vom 29. September 1941. 
135 Gesetz über die Werbung auf dem Gebiete des Heilwesens (Heilmittelwerbegesetz - HWG) von 11.07.1965. 
Glej tudi Hausdorf: Das Heilmittelwerbegesetz und der niedergelassene Artz – Eine Einführung in die 
Problematik, 2002, str. 43. 
136 Sieben: Sind die bestehenden Werbebeschränkungen im Heilmittelrecht verfassungsgemäß? 2005, str. 638. 
HWG ni, kot bi lahko domnevali iz njegovega imena, predpis s področja konkurenčnega prava, temveč ga je 
potrebno podrediti področjema upravnega in prekrškovnega prava. V prvi vrsti je namreč namenjen ščitenju 
splošnih interesov. Cilj tega zakona je v tem, da bolnega človeka, ki je v svoji situaciji še posebej dovzeten 
obljubam o ozdravitvi v oglasih, zaščiti pred njihovim nestrokovnim vplivom. Dodatno pa je potrebno tudi 
preprečiti, da bi resno bolni zaradi oglasov za neko zdravilo to zdravilo jemali na lastno pobudo in se posledično 
ne posvetovali z zdravnikom (Hausdorf: Das Heilmittelwerbegesetz und der niedergelassene Artz – Eine 
Einführung in die Problematik, str. 43). 
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Po letu 1965 se je HWG organsko razvijal do današnje oblike, ki bo prek posameznih vidikov 
predstavljena v nadaljevanju naloge. Pri tem so bile s posameznimi novelami uvedene naslednje 
ključne novosti: 
̶ leta 1978 je bil uveden katalog obveznih navedb, ki pa naj ne bi pomenil prepovedi 
oglaševanja zdravil v posameznem mediju, čeprav je v praksi oglaševalcem prinesel težave 
pri oglaševanju prav na področju »govorjene besede«; kot olajšava se je zato razvil tako 
imenovani opomniški oglas (nem. Erinnerungswerbung);137 
̶ naslednjo pomembno dopolnitev dotedanjih pravil v povezavi z oglaševanjem zdravil je 
prinesla novela Arzneimittelgesetzes (AMG), sprejeta v letu 1990, ki je med drugim prinesla 
obvezno navedbo o posvetovanju z zdravnikom ali farmacevtom (napotilo »Zu Risiken und 
Nebenwirkungen« kot alternativa predhodnim zahtevam po obsežnem obveznem navajanju 
medicinskih informacij);138 
̶ novela iz leta 1994 je predvsem dodatno omejila možnosti zlorab prireditev, ki so bile 
organizirane kot znanstvene, dejansko pa so bile uporabljene zgolj kot kulisa za 
promocijske aktivnosti prodajalcev zdravil;139 
̶ novela AMG iz leta 1998 je prinesla prepoved oglaševanja zdravil prek Teleshoppinga.140 
 
V naslednjih letih se je ta zakon spreminjal v prvi vrsti (zgolj) zaradi implementacije direktiv 
EU z obravnavanega področja v nacionalni pravni red.141 
 
2.3.3. Dodatno o razvoju ureditve na ravni EU 
 
Evropska skupnost (ES) je bila v svojih začetkih zamišljena kot gospodarska skupnost držav142 
in v času 1950–1970 ni presegla teh okvirjev. Razlog za to je bil verjetno tudi v tem, da pogodbe 
                                                 
137 Novela HWG, Uradni list Zvezne republike Nemčije, št. 58/1978 z dne 25. 10. 1978, str. 1677. 
138 Novela AMG, Uradni list Zvezne republike Nemčije 19/1990 z dne 19. 4. 1990, str. 717. V tej zvezi Deutsch 
in Spickhoff, ob sklicevanju tudi na sodno prakso Višjega deželnega sodišča v Frankfurtu (Landesgerichthof 
Frankfurt am Mein: 1993, 217) izpostavljata, da mora biti tako opozorilo v audio-vizualnem oglasu posebej ločeno 
od oglasne vsebine – tako ni npr. dovoljeno, da bi se opozorilo in embalažo oglaševanega izdelka na zaslonu 
prikazovalo hkrati oziroma v istem kadru (Deutsch, Spickhoff: Medizinrecht, 2003, str. 674). 
139 Novela HWG, Uradni list Zvezne republike Nemčije 73/1994 z dne 27. 10. 1994, str. 3068. 
140 Novela AMG, Uradni list Zvezne republike Nemčije 61/1998 z dne 10. 9. 1998, str. 2649. 
141 O tem tudi Deutsch, Spickhoff: Medizinrecht, 2003, str. 672. 
142 Glej Pogodbo o ustanovitvi Evropske skupnosti za premog in jeklo (1951), Pogodbo o ustanovitvi Evropske 
gospodarske skupnosti (1957) in Pogodbo o ustanovitvi Evropske skupnosti za atomsko energijo (1957); Evropska 
unija: Zgodovina Evropske unije, URL: https://europa.eu/european-union/about-eu/history_sl (2. 11. 2017). 
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EU za kakršnokoli razširitev pristojnosti na tem področju niso dajale pravne podlage.143 Na 
področju regulacije prometa z zdravili je kot enega izmed temeljnih povodov v smeri 
vzpostavitve tesnejših skupnih regulatornih okvirov povzročila tako imenovana talidomidska 
tragedija. 
 
Talidomidska tragedija je bila ena izmed prvih večjih zdravstvenih tragedij, s katerimi se je bila 
primorana soočiti tudi Evropska skupnost. Talidomid144 so v petdesetih letih prejšnjega stoletja 
(najprej v Nemčiji, potem še drugod po Evropi in ZDA) predpisovali tudi in predvsem 
nosečnicam zaradi nespečnosti in proti jutranjim slabostim.145 Zdravilo je bilo v letih 1961–
1962 med najbolj prodajanimi zdravili v Evropi.146 V posledici njegovega teratogenega 
delovanja pa se je približno 10.000 otrok po svetu rodilo s hibami, kot so manjkajoče 
okončine.147 Talidomidska tragedija je tudi na ravni skupnosti dvignila zavedanje, da je treba 
za ohranitev javnega zdravja zdravila pred prihodom na trg avtorizirati, in sicer ne samo na 
ravni držav članic, temveč tudi na ravni ES.148 
 
Kar zadeva sekundarno zakonodajo, je bila tudi v posledici talidomidske tragedije leta 1965 
sprejeta prva direktiva, ki se je nanašala na farmacevtski sektor – Direktiva 65/65/EEC149. Cilj 
te direktive je bil v vzpostavitvi in vzdrževanju visoke ravni varstva javnega zdravja, ki naj bi 
ga zagotovili z regulacijo razvoja, proizvodnje in spremljanja zdravil po tem, ko pridejo na 
                                                 
143 Geyer: The politics of EU health Policy and the case of direct to cosumer advetising for prescription drugs, 
2011, str. 592; Greer: Uninvited Europeanization: neofunctionalism and the EU in health policy, str. 138. 
144 Gre za učinkovino s pomirjevalnim delovanjem (Avanzo, Šavc, Kerec Kos: Zdravila v nosečnosti II: Klinični 
vidiki, 2006, str. 146–149).  
145 Kim, Scialli: Thalidomide: The Tragedy of Birth Defects and the Effective Treatment of Disease, 2011; 
Krapohl: Thalidomide, BSE and the single market: An historical‐ institutionalist approach to regulatory regimes 
in the European Union, 2006, str. 25–46. 
146 Van Ginneken: Implications of future EU policy on the provision of medicines and on actors in the European 
pharmaceutical sector, 2009, str. 54. 
147 Kim, Scialli: Thalidomide: The Tragedy of Birth Defects and the Effective Treatment of Disease, 2011; 
Krapohl: Thalidomide, BSE and the single market: An historical‐ institutionalist approach to regulatory regimes 
in the European Union, 2006, str. 25–46. 
148 Krapohl: Thalidomide, BSE and the single market: An historical‐institutionalist approach to regulatory regimes 
in the European Union, 2006, str. 25–46; Van Ginneken: Implications of future EU policy on the provision of 
medicines and on actors in the European pharmaceutical sector, 2009, str. 54. 
149 Council Directive 65/65/EEC of 26 January 1965 on the approximation of provisions laid down by Law, 
Regulation or Administrative Action relating to proprietary medicinal products Official Journal 022, 09/02/1965 
P. 0369-0373. 
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trg.150 Leta 1975 sta bili sprejeti dve direktivi, in sicer Direktiva 75/318/EEC151 in Direktiva 
75/319/EEC152, ki sta uredili vzajemno priznavanje nacionalnih avtorizacij zdravil in sta tako 
pomenili prvi korak k enotnemu trgu zdravil.153 V letu 1983 je bila sprejeta naslednja direktiva 
s tega področja, Direktiva 83/570/EEC154, ki je urejala postopek avtorizacije zdravil v več 
državah. Leta 1988 je bila sprejeta Direktiva 89/105/EEC155, ki je znana kot transparentnostna 
direktiva in si je kot enega izmed ciljev postavila tudi boj proti cenovnim razlikam zdravil med 
posameznimi državami.156 Leta 1989 je bila sprejeta še Direktiva 89/552/EEC157, ki je med 
drugim prepovedovala oglaševanje zdravil na recept po televiziji.158 
 
Nadalje so se poskusi razširitve pristojnosti EU na področju zdravja nadaljevali tudi na ravni 
primarne zakonodaje. Enotni evropski akt (angl. Single European Act), ki je bil podpisan leta 
1986, je bil sicer usmerjen k ustvarjanju enotnega evropskega trga, vendar je v 100.a členu 
vseboval določbo, da »komisija v zadevah, ki zadevajo zdravje, varnost, varstvo okolja, varstvo 
potrošnikov, upošteva kot izhodišče visoko raven varstva«.159 Naslednja večja prelomnica v 
razvoju primarne zakonodaje EU je bila Maastrichtska pogodba (angl. Maastricht Treaty), ki 
je bila podpisana leta 1992 in je državam članicam EU priznavala, da imajo na področju 
zdravstvenega sistema pristojnosti, vendar pa je v 129. členu navajala, da mora skupnost skrbeti 
za visoko raven človekovega zdravja in da je njeno delovanje usmerjeno v preprečevanje 
                                                 
150 Van Ginneken: Implications of future EU policy on the provision of medicines and on actors in the European 
pharmaceutical sector, 2009, str. 54. 
151 Council Directive 75/318/EEC of 20 May 1975 on the approximation of the laws of Member States relating to 
analytical, pharmaco-toxicological and clinical standards and protocols in respect of the testing of proprietary 
medicinal products, UL L 147, 9. 6. 1975, str. 1–12. 
152 Second Council Directive 75/319/EEC of 20 May 1975 on the approximation of provisions laid down by Law, 
Regulation or Administrative Action relating to proprietary medicinal products, UL L 147, 9. 6. 1975, str. 13–22 
153 Van Ginneken: Implications of future EU policy on the provision of medicines and on actors in the European 
pharmaceutical sector, 2009, str. 55. 
154 Council Directive 83/570/EEC of 26 October 1983 amending Directives 65/65/EEC, 75/318/EEC and 
75/319/EEC on the approximation of provisions laid down by law, regulation or administrative action relating to 
proprietary medicinal products, UL L 332, 28. 11. 1983, str. 1–10. 
155 Council Directive 89/105/EEC of 21 December 1988 relating to the transparency of measures regulating the 
prices of medicinal products for human use and their inclusion in the scope of national health insurance systems, 
OJ L 40, 11. 2. 1989, str. 8–11. 
156 Van Ginneken: Implications of future EU policy on the provision of medicines and on actors in the European 
pharmaceutical sector, 2009, str. 56, 57. 
157 Council Directive 89/552/EEC of 3 October 1989 on the coordination of certain provisions laid down by Law, 
Regulation or Administrative Action in Member States concerning the pursuit of television broadcasting activities, 
Official Journal L 298, 17/10/1989 P. 0023–0030. 
158 14. člen Direktive 89/552/EEC. 
159 Sedaj tretji odstavek 114. člena Pogodbe o delovanju Evropske unije (PDEU); prej 95. člen Pogodbe Evropske 
skupnosti (PES). 
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bolezni, zlasti s spodbujanjem raziskovanja njihovih vzrokov in prenašanja, pa tudi obveščanja 
o zdravju in zdravstveni vzgoji.160 
 
Po sprejemu Maastrichtske pogodbe je Evropska komisija hitro ukrepala na področju 
zdravstvene politike (program proti AIDSU v letih od 1991 do 1993, teden preprečevanja mamil 
v letu 1992 in teden zdravja v 1993).161 Na ravni sekundarne zakonodaje je v tem času prišlo 
do sprejetja več direktiv s tega področja, in sicer Direktive 92/25/EEC162, ki je urejala področje 
veleprodaje zdravil, Direktive 92/26/EEC163, ki je urejala klasifikacijo farmacevtskih izdelkov, 
Direktive 92/27/EEC164, ki je urejala označevanje in pakiranje zdravil, Direktive 92/28/EEC165, 
ki je urejala oglaševanje, ter Uredbe 1786/92, ki je se nanašala na patentno varstvo zdravil.166 
 
Zakonodaja s področja oglaševanja zdravil (Direktiva 92/28/EEC) je prepovedala oglaševanje 
zdravil, za katerega dovoljenje za promet ni bilo izdano v skladu s pravom Skupnosti.167 
Določeno je bilo, da mora oglaševanje zdravila spodbujati racionalno uporabo zdravila, tako da 
oglas objektivno predstavi zdravilo, brez pretiravanja o svojih lastnostih, prav tako oglas ne 
sme biti zavajajoč.168 Prepovedano je bilo oglaševanje zdravil na recept, zdravil, ki vsebujejo 
narkotične in psihotropne substance širši javnosti,169 dovoljeno pa je bilo oglaševanje zdravil 
brez recepta širši javnosti, če oglas ni bil zavajajoč in je predstavljal zdravilo brez pretiravanja 
o svojih lastnostih.170 Nadalje je bila prepovedana tudi neposredna distribucija zdravil javnosti 
v promocijske namene.171 Določeno je bilo, da mora biti iz oglasa, ki se predvaja širši javnosti, 
jasno razvidno, da gre za oglasno sporočilo in da je izdelek jasno opredeljen kot zdravilo, da 
                                                 
160 Geyer: The politics of EU health Policy and the case of direct to cosumer advetising for prescription drugs, 
2011, str. 589. 
161 Geyer: The politics of EU health Policy and the case of direct to cosumer advetising for prescription drugs, 
2011, str. 589; Greer: Uninvited Europeanization: neofunctionalism and the EU in health policy, str. 139. 
162 Council Directive 92/25/EEC of 31 March 1992 on the wholesale distribution of medicinal products for human 
use, Official Journal L 113, 30/04/1992 P. 0001–0004. 
163 Council Directive 92/26/EEC of 31 March 1992 concerning the classification for the supply of medicinal 
products for human use, OJ L 113, 30. 4. 1992, str. 5–7. 
164 Council Directive 92/27/EEC of 31 March 1992 on the labelling of medicinal products for human use and on 
package leaflets, OJ L 113, 30. 4. 1992, str. 8–12. 
165 Council Directive 92/28/EEC of 31 March 1992 on the advertising of medicinal products for human use, OJ L 
113, 30. 4. 1992, str. 13–18. 
166 Van Ginneken: Implications of future EU policy on the provision of medicines and on actors in the European 
pharmaceutical sector, 2009, str. 57. 
167 2. člen Direktive 92/28/EEC. 
168 2. člen Direktive 92/28/EEC. 
169 3. člen Direktive 92/28/EEC. 
170 3. člen Direktive 92/28/EEC. 
171 3. člen Direktive 92/28/EEC. 
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mora vsebovati ime zdravila in skupno ime, če zdravilo vsebuje le eno aktivno učinkovin, 
informacije, potrebne za pravilno uporabo zdravila, ter izrecno in čitljivo opozorilo, da je treba 
natančno prebrati navodila za uporabo.172 Direktiva 92/28/EEC je prinesla tudi jasne določbe o 
tem, kaj je pri oglaševanju zdravil prepovedano.173  
 
Do naslednje velike prelomnice na ravni primarne zakonodaje EU je prišlo zaradi epidemije 
BSE (bolezen norih krav) v Veliki Britaniji in okužbe krvi v Franciji. Zdravje je v posledici 
tega postalo prioriteta tudi na evropski ravni, kar se odraža v Amsterdamski pogodbi (angl. 
Amsterdam Treaty).174 Amsterdamska pogodba v 152. členu urejena javno zdravje, in sicer med 
drugim določa, da se pri opredeljevanju in izvajanju vseh politik in dejavnosti Skupnosti 
zagotavlja visoka raven varovanja zdravja ljudi.175 V letu 1999 je bil pri Evropski komisiji 
ustanovljen nov oddelek, ki se ukvarja predvsem z varovanjem zdravja in varstvom potrošnikov 
(angl. Health and Consumer Protection).176 V letu 2000 so bile zdravstvene zadeve vključene 
v Lizbonsko strategijo. 
 
V letu 2000 je Evropska agencija za zdravila (EMEA oz. kasneje EMA) na pobudo Evropske 
komisije izvedla obširno študijo farmacevtskega trga, na podlagi katere je bila v letu 2001 
predlagana obsežna reforma farmacevtskega trga, ki naj bi zagotavljala visoko raven javnega 
zdravja, poenotila trg z zdravili in se soočila s širjenjem EU, pri čemer bi bil sistem čim bolj 
                                                 
172 4. člen Direktive 92/28/EEC. 
173 5. člen Direktive 92/28/EEC je določal, da oglaševanje zdravila širši javnosti ne sme vsebovati materialov, ki 
(a) dajejo vtis, da je zdravniško posvetovanje ali kirurško poseganje nepotrebno, zlasti s ponujanjem diagnoze ali 
predlaganjem zdravljenja po pošti; (b) navajajo, da so učinki uživanja zdravila zagotovljeni, da zdravilo nima 
neželenih učinkov in da je zdravilo boljše ali enakovredno tistim, ki se jih doseže z drugačnim zdravljenjem ali 
drugim zdravilom; (c) navajajo, da se zdravje osebe lahko izboljša le z jemanjem zdravila; (d) nakazuje, da se 
zdravje osebe lahko poslabša v primeru, če ne vzame zdravila. Ta določba se ne uporablja za kampanje cepljenja; 
(e) so usmerjeni izključno ali predvsem na otroke; (f) se nanašajo na priporočilo znanstvenikov, zdravstvenih 
delavcev ali oseb, ki niso niti eno od prej omenjenih, ampak bi lahko zaradi svojega medijskega vpliva spodbujali 
porabo zdravil; (g) navaja, da je zdravilo živilo, kozmetični ali drug potrošniški izdelek; (h) nakazujejo, da sta 
varnost in učinkovitost posledica naravnega izvora zdravila; (i) bi zaradi opisa ali podrobne predstavitve anamneze 
lahko privedli do napačne samodiagnoze; (j) uporabljajo neprimerne, vznemirljive ali zavajajoče izraze o 
možnostih okrevanja ali (k) uporabljajo neprimerne, skrb vzbujajoče ali zavajajoče izraze, slikovne predstavitve 
sprememb v človeškem ali živalskem telesu, ki jih je povzročila bolezen ali poškodba, ali delovanje zdravila na 
človeško ali živalsko telo ali dele telesa, (l) navaja, da je bilo zdravilu izdano dovoljenje za promet. 
174 Greer: Uninvited Europeanization: neofunctionalism and the EU in health policy, str. 139. 
175 Brooks, Geyer: From DTCA-PD to patient information to health information: The complex politics and 
semantics of EU health policy, 2012, str. 1235–1240. 
176 Evropska komisija: Health and Customer Protection, URL: https://ec.europa.eu/jrc/en/science-area/health-and-
consumer-protection. 
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poenoten. V okviru teh sprememb je bila sprejeta tudi Direktiva 2001/83/ES,177 ki celovito ureja 
trg zdravil178.  
 
Direktiva 2001/83/ES ureja oglaševanje zdravil predvsem v 8. poglavju (gre za člene 86–100) 
in v uvodnih določbah, in sicer predvsem uvodne določbe št. 42–48. Podobno kot njena 
predhodnica (Direktiva 92/28 EEC) določa, da je prepovedano vsakršno oglaševanje179 
zdravila, za katerega dovoljenje za promet ni bilo pridobljeno v skladu z zakonodajo 
Skupnosti.180 Nadalje določa, da morajo biti vsi elementi oglaševanja zdravila v skladu s 
podrobnimi podatki, navedenimi v povzetku glavnih značilnosti zdravila.181 Oglaševanje 
zdravila mora spodbujati smotrno uporabo zdravila, s tem da zdravilo predstavlja objektivno in 
brez pretiravanja o njegovih lastnostih, ter ne sme biti zavajajoče.182 Kar zadeva oglaševanje 
zdravil na recept širši javnosti, ga Direktiva 2001/83/ES, tako kot njena predhodnica, 
prepoveduje,183 za oglaševanje zdravil brez recepta širši javnosti pa predpisuje določene 
omejitve oziroma vsebino.184 
                                                 
177 Directive 2001/83/EC of the European Parliament and of the Council of 6 November 2001 on the Community 
code relating to medicinal products for human use, OJ L 311, 28. 11. 2001, str. 67–128. 
178 Kot izhaja iz sodbe SEU C-374/05 z dne 8. 11. 2007, je bila z Direktivo 2001/83/ES izvedena popolna 
uskladitev na področju zdravil, ker so primeri, v katerih lahko države članice sprejmejo določbe, ki odstopajo od 
pravil, določenih s to direktivo, izrecno navedeni. 
179 Kot oglaševanje Direktiva 2001/83/ES smatra (86. člen):  
1. Za namen tega naslova izraz »oglaševanje zdravil« vključuje vse oblike obveščanja, vključno z obveščanjem od 
vrat do vrat, agitiranjem ali spodbujanjem z namenom, da se spodbuja predpisovanje, izdajanje, prodaja ali 
potrošnja zdravil; vključuje zlasti: 
– oglaševanje zdravil širši javnosti, 
– oglaševanje zdravil osebam, usposobljenim za predpisovanje ali izdajanje zdravil, 
– obiske strokovnih sodelavcev za prodajo zdravil pri osebah, usposobljenih za predpisovanje zdravil, 
– dajanje vzorcev, 
– določila glede spodbujanja k predpisovanju ali izdajanju zdravil z darili, ponujanjem ali obljubljanjem koristi ali 
premij, v denarju ali v naravi, razen če je dejanska vrednost daril majhna, 
– sponzoriranje promocijskih srečanj, ki jih obiskujejo osebe, usposobljene za predpisovanje ali izdajanje zdravil, 
– sponzoriranje znanstvenih kongresov, ki se jih udeležujejo osebe, usposobljene za predpisovanje ali izdajanje 
zdravil, zlasti v obliki plačila stroškov njihovih potovanj in bivanja s tem v zvezi. 
2. Oglaševanje pa ne vključuje: 
– označevanja in priloženega navodila za uporabo, kar urejajo določbe naslova V, 
– dopisovanja, po možnosti s priloženimi gradivi, ki niso promocijske narave in so potrebna kot odgovor na 
specifična vprašanja o določenem zdravilu, 
– informativnih objav o dejstvih ter referenčna gradiva, na primer v zvezi s spremembami na ovojnini, opozorili o 
neželenih učinkih kot delu splošnih previdnostnih ukrepov, prodajnih katalogov in cenikov, ki ne vključujejo 
navedb o lastnostih zdravila, 
– informacije v zvezi z zdravjem ljudi ali boleznimi pod pogojem, da ni nobenega napotila, tudi posrednega ne, na 
zdravila. 
180 87. člen Direktive 2001/83/ES. 
181 87. člen Direktive 2001/83/ES. 
182 87. člen Direktive 2001/83/ES. 
183 88. člen Direktive 2001/83/ES. 
184 89. in 90. člen Direktive 2001/83/ES. 
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Vendarle pa je treba na splošno poudariti, da sta do danes organizacija zdravstvenih sistemov 
in izvajanje zdravstvenih storitev ostala v pristojnosti držav članic. Evropska zdravstvena 
politika je tako zgolj v vlogi dopolnjevanja nacionalnih politik.185 Skupna strategija EU, kot 
izhaja iz bele knjige z naslovom »Skupaj za zdravje« iz leta 2007,186 se tako izvaja v okviru 
določb 168. člena Pogodbe o delovanju EU (PDEU),187 kjer je v prvem odstavku poudarjeno: 
»Dejavnost Unije, ki dopolnjuje nacionalne politike, je usmerjena k izboljševanju javnega 
zdravja, preprečevanju telesnih in duševnih obolenj in bolezni ter odpravljanju vzrokov, ki 
ogrožajo zdravje ljudi. Ta dejavnost zajema obvladovanje močno razširjenih težkih bolezni s 
spodbujanjem raziskovanja njihovih vzrokov, prenosa in preprečevanja, pa tudi obveščanja o 
zdravju in zdravstvene vzgoje, hkrati zajema tudi nadzor nad veliko čezmejno ogroženostjo 
zdravja, zgodnje obveščanje o taki ogroženosti in boj proti njej.« 
 
2.3.3.1. Predlogi sprememb zakonodaje neposrednega oglaševanja zdravil na recept širši 
javnosti na ravni EU 
 
S porastom neposrednega oglaševanja zdravil na recept širši javnosti v ZDA so se po letu 1997 
tudi na ravni EU pojavili predlogi v smeri rahljanja absolutne prepovedi neposrednega 
oglaševanja zdravil na recept širši javnosti.188 
 
V letu 1998 je forum industrijskih voditeljev in politikov EU na najvišji ravni (angl. 
Transatlantic Business Alliance) objavil poročilo, v katerem je zapisal: »[…] ZDA, ki sicer 
strožje regulira farmacevtsko industrijo, dopušča neposredno oglaševanje zdravil na recept širši 
javnosti, ki pa je v EU strogo prepovedano. To povzroča nekonsitstenco v regulaciji industrije 
v čezatlantskem poslovanju, prikrajša EU potrošnike za informacije, tovrstno omejevanje pa je 
v tehnološki dobi brez pomena.«189 Ideja po sprostitvi prepovedi neposrednega oglaševanja 
                                                 
185 Europa.eu: Europa.eu/Dejavnosti EU/zdravje, URL: https://europa.eu/european-union/topics/health_sl. 
186 Evropska komisija: Bela knjiga Evropske komisije »Together for Health: A Strategic Approach for the EU 
2008-2013«, URL: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/strategy/docs/whitepaper_en.pdf.  
187 Prej 152. člen PES. 
188 Med drugim so na razlike v obravnavi začele opozarjati tudi farmacevtske družbe, ki so poslovale na trgu EU 
– te so bile v posledici prepovedi neposrednega oglaševanja zdravil na recept širši javnosti manj konkurenčne od 
tistih, ki poslujejo na trgu ZDA (Brooks, Geyer: From DTCA-PD to patient information to health information: 
The complex politics and semantics of EU health policy, 2012, str. 1235). 
189 O tem Geyer: The politics of EU health Policy and the case of direct to cosumer advetising for prescription 
drugs, 2011, str. 593. 
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zdravil na recept širši javnosti je bila podprta v letu 1998 na srečanju International federation 
of pharmaceutical manponufacturers and associations, pojavili pa so se pozivi, naj se ponovno 
prouči smiselnost omejevanja neposrednega oglaševanja zdravil na recept širši javnosti. V letu 
1999 je Blairova vlada vzpostavila tako imenovano farmacevtsko competitiveness task force, 
ki je vodila do ustanovitve G 10. Ta je predlagal ponoven razmislek glede neposrednega 
oglaševanja zdravil na recept širši javnosti, kot razlog pa je navajal, da je to eden izmed ključnih 
pogojev, če se želi zagotoviti prosti trg.190 Rezultat tega je bil, da je Evropska komisija sprejela 
dokument,191 v katerem načelno ugotavlja, da je primerno, da se opustijo stroga pravila glede 
oglaševanja zdravil na recept širši javnosti, saj v širši javnosti obstaja velik interes po 
informacijah v zvezi z zdravili na recept. Konkretno je sicer predlagala petletni pilotni projekt 
zagotavljanja informacij širši javnosti, ki bi se uporabljal samo pri treh specifičnih zdravstvenih 
stanjih, in sicer diabetesu, aidsu in astmi. Utemeljitev Evropske komisije je bila, da so navedene 
bolezni kronične in zaradi tega obstaja velik interes pacienta po informacijah.192 Navedeni 
predlog, ki je bil razumljen kot korak v smeri rahljanja absolutne prepovedi neposrednega 
oglaševanja zdravil na recept širši javnosti, ni bil sprejet v Direktivo 2001/83/ES, ki je bila 
sprejeta 6. novembra 2001.193 
 
Kljub jasnim stališčem EU glede neposrednega oglaševanja zdravil na recept širši javnosti je 
evropski komisar Erkki Liikanen po sprejemu Direktive 2001/83/ES ponovno predlagal 
amandma k Direktivi 2001/83/ES glede razširjanja informacij za tri specifične skupine zdravil 
na recept, in sicer za diabetes, aids in astmo, kot zahtevo pacientov teh posameznih skupin.194 
                                                 
190 Van Ginneken: Implications of future EU policy on the provision of medicines and on actors in the European 
pharmaceutical sector, 2009, str. 56–62. 
191 Evropska komisija: Reform of EU pharmaceutical legislation, Brussels, 18 July (Memo/01/267), URL: 
europa.eu/rapid/press-release_MEMO-01-267_en.pdf; Evropska komisija: G10 medicines: High Level Group on 
innovation and provision of medicines in the European Union recommendations for action, 2002, URL: 
ec.europa.eu/health/ph_overview/Documents/key08_en.pdf. 
192 Evropska komisija: Reform of EU pharmaceutical legislation, Brussels, 18 July (Memo/01/267); Evropska 
komisija: Commision proposes comprehensive reform of eu pharmaceutical Legislation, Bruselj, 18 July 2001 
(IP/01/1027); Evropska komisija: Preparation of the Internal Market/consumer Affairs/Tourism Council-Brussels, 
27th September 2001 Memo/01/302, URL: http://europa.eu/rapid/press-release_MEMO-01-
302_en.htm?locale=EN. Glej tudi Hancher, Földes: Push or Pull? – Information to Patients and European Law, 
2011, URL: https://ssrn.com/abstract=1865751, str. 5. 
193 Evropska komisija: Commision proposes comprehensive reform of eu pharmaceutical Legislation, Bruselj, 18 
July 2001; Direktiva 2001/83/EC. 
194 Izsek iz njegovega govora z dne 28. 5. 2001, objavljen na URL: http://europa.eu/rapid/press-release_SPEECH-
01-293_en.htm: »… the pharmaceutical regulation today provides for a restrictive regime on promotion and 
publicity on medicine. This regime does not even permit that patient organisations could obtain information on 
available medicines from companies. There is more and more justified demand for information from the public, 
especially on the specific diseases like AIDS, asthma or diabetes. As a derogation to the restrictive rule on 
advertising, increased possibilities for information should be permitted. If the legislative authority agrees, we are 
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Pojasnil je, da je bil predlog, kot ga je Evropska komisija podala pred sprejemom navedene 
direktive v okrožnici Memo/01/267, napačno razumljen. Zavrnil je, da bi navedeni sistem 
omogočal neposredno oglaševanje zdravil na recept širši javnosti na način, kot ga poznajo v 
ZDA. V konkretnem primeru je bil cilj predlagane zakonodaje zgolj v tem, da se pacienta 
opremi s kakovostnimi in preverjenimi informacijami. Poudaril je, da glede na prepoved 
oglaševanja zdravil na recept širši javnosti v EU potrošniki informacije o zdravilih na recept 
iščejo na spletu. Problem teh informacij in izdelkov pa je tudi v tem, da so bili ti izdelki odobreni 
pod drugačnimi pogoji, včasih celo za druge indikacije kot v EU. Predlog Evropske komisije195 
se je torej zavzemal (le) za to, da industrija sledi dobri praksi, pa tudi, da vzpostavi sistem 
samoregulacije v soglasju z regulatornimi organi. EMEA bi bila namreč tista, ki bi zagotavljala 
delovanje predlaganega sistema oziroma bi zagotavljala, da so širši javnosti na voljo le 
kakovostne in preverjene informacije, saj je bil predviden predhodni postopek odobritve 
vsebine vseh objavljenih informacij s strani EMEA.196  
                                                 
ready to allow through Internet better information of all parties.«; Evropska komisija: Mr. Erkki Liikanen Member 
of the European Commission, responsible for Enterprise and the Information society »Phamaceuticals in Europe 
Getting the Future Legal Framework Right.«, 8th Annual Pharmaceuticals Conference, London, 14. februr, 2002 
speech/02/62. 
195 Predlagana je bila med drugim sprememba 88. člena Direktive 2001/83/ES, in sicer v naslednji vsebini: »2. The 
communication of information on certain medicinal products is authorised under strict conditions in the interest of 
patients in order to respond to their legitimate needs. This provision applies to product information appended to 
the marketing authorisation as well as to additional related information. By way of derogation from the prohibition 
in paragraph 1(a), Member States shall authorise the dissemination of information relating to certain medicinal 
products authorised in the framework of the affections set out below, in order to respond to the expectations 
expressed by the patients’ groups. This dissemination of information shall be is carried out on the following 
conditions: (a) the medicinal product shall be authorised and prescribed for the treatment of any of the following 
conditions: (i) acquired immune deficiency syndrome; (ii) asthma and chronic broncopulmonary disorders; (iii) 
diabetes; (b) the information disseminated complies with the principles set out in this Title; (c) implementation of 
this paragraph shall be conditioned by the setting-up of self-regulatory procedures by the pharmaceutical industry 
at Member State level; (d) the information and its dissemination shall be in conformity with the principles of good 
practice which are adopted, after consultation with interested parties, in conformity with the procedure set out in 
Article 121(2). (e) in order to monitor the implementation of the principles of good practice referred to above: (i) 
the additional information related to the medicinal products shall be notified to the Agency. If the Agency does 
not object within thirty days following this notification, the information shall be deemed to be accepted; (ii) the 
Agency shall coordinate of the monitoring of the information on the medicinal products authorised in conformity 
with this Directive, in particular through the setting-up of a data base; (iii) on a yearly basis, the Agency shall 
prepare a report on the application of these principles of good practice; (iv) implementation of this paragraph shall 
be the subject of an evaluation and a detailed report no later than [date]. The Commission shall propose any changes 
required to improve its implementation.« (Amendment 101 Article 1, Paragraph 54, Article 88, paragraph 2) 
(Directive 2001/83/EC) – Evropski parlament: Report on the proposal for a directive of the european parliament 
and council directive amending directive 2001/83/EC on the community code relating to medicinal products for 
human use, URL: http://www.europarl.europa.eu/sides/getDoc.do?type=REPORT&reference=A5-2002-
0340&language=EN). 
196 Evropska komisija: Mr. Erkki Liikanen Member of the European Commission, responsible for Enterprise and 
the Information society »Phamaceuticals in Europe Getting the Future Legal Framework Right«, 8th Annual 
Pharmaceuticals Conference, London, 14. februar, 2002 speech/02/62; URL: http://europa.eu/rapid/press-
release_SPEECH-02-62_en.htm.  
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Predlog za spremembo Direktive 2001/83/ES je bil v delu, ki se je nanašal na zagotavljanje 
informacij širši javnosti, s strani Evropskega parlamenta zavrnjen predvsem iz razloga, ker naj 
bi pomenil prvi korak v smer neposrednega oglaševanja zdravil na recept širši javnosti in bi 
lahko imel škodljive učinke na širšo javnost in proračune držav članic.197 Predlog je bil 
kritiziran tudi iz razloga, ker naj ne bi utemeljil potrebe po sprostitvi informiranja samo za te 
tri določene bolezni, pri čemer ni bila določena jasna meja med neposrednim oglaševanjem širši 
javnosti in informiranjem širše javnosti, ter ker ni zagotavljal oziroma vzpostavil mehanizmov, 
da bi bile informacije, ki bi se na ta način zagotavljale širši javnosti, kakovostne. Zaradi 
navedenega je bil predlog ostro kritiziran v Evropskem parlamentu in Svetu ter na koncu tudi 
zavrnjen.198 
 
Ob zavrnitvi zgoraj navedenega predloga je bilo Evropski komisiji s strani Evropskega 
parlamenta naloženo, da razvije strategijo informiranja širše javnosti, in sicer z namenom, da 
se širši javnosti vendarle omogoči boljši dostop do informacij v zvezi z zdravili na recept.199 V 
posledici tega je prišlo do sprejema novega 88.a člena Direktive 2001/83/ES, ki je določal, da 
v treh letih po začetku veljavnosti Uredbe 2004/726/ES200 Evropska komisija po posvetovanju 
z organizacijami bolnikov in potrošnikov, organizacijami zdravnikov in farmacevtov ter 
državami članicami in drugimi zainteresiranimi strankami Evropskemu parlamentu in Svetu 
predloži poročilo o obstoječi praksi glede zagotavljanja teh informacij – predvsem prek 
interneta – ter o tveganjih in koristih za bolnike. Določeno je bilo, da po analizi zgornjih 
podatkov Evropska komisija, če je to primerno, poda predloge o strategiji obveščanja za 
zagotavljanje kakovostnih, objektivnih, zanesljivih in nepromocijskih informacij o zdravilih ter 
drugih oblikah zdravljenja ter stališče do vprašanja odgovornosti virov informacij.201  
                                                 
197 Evropska komisija: Commission gives qualified welcome to European Parliament's vote on Pharmaceutical 
Legislation, Brussels, 23. oktober 2002, IP/02/1545, URL: http://europa.eu/rapid/press-release_IP-02-
1545_en.htm?locale=en). O tem tudi npr. Liu, Gupta: The Impact of Direct-to-Consumer Advertising of 
Prescription Drugs on Physician Visits and Drug Requests: Empirical Findings and Public Policy Implications, 
2011, str. 2; Hancher, Földes: Push or Pull? – Information to Patients and European Law, 2011, URL: 
https://ssrn.com/abstract=1865751, str. 4. 
198 Hancher, Földes: Push or Pull? – Information to Patients and European Law, 2011, URL: 
https://ssrn.com/abstract=1865751, str. 5, 6. 
199 Hancher, Földes: Push or Pull? – Information to Patients and European Law, 2011, URL: 
https://ssrn.com/abstract=1865751, str. 6. 
200 Uredba (ES) št. 726/2004 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 31. marca 2004 o postopkih Skupnosti za 
pridobitev dovoljenja za promet in nadzor zdravil za humano in veterinarsko uporabo ter o ustanovitvi Evropske 
agencije za zdravila. Besedilo velja za EGP. 
201 88.a člen Direktive 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001.  
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Evropska komisija je skladno z napotilom Evropskega parlamenta podala poročilo202 in izvedla 
obširne javne razprave203 na temo neposrednega zagotavljanja informacij širši javnosti. 
 
Iz Poročila Evropske komisije Evropskemu parlamentu izhaja, da se predpisi in prakse glede 
tega, katere informacije o zdravilih na recept so lahko na voljo širši javnosti, med državami 
članicami še vedno precej razlikujejo. Nekatere države članice uporabljajo zelo omejevalne 
predpise, medtem ko druge omogočajo dostop do več vrst nepromocijskih informacij. Nekatere 
države članice predvidevajo precej veliko vlogo javnih organov, zlasti regulativnih agencij za 
zdravila, pri zagotavljanju različnih vrst informacij, medtem ko druge države članice 
dovoljujejo opravljanje dejavnosti informiranja v okviru partnerstev javnih in zasebnih 
organizacij, kar vključuje tudi združenja zdravstvenih delavcev, organizacije bolnikov in 
farmacevtsko industrijo. To pomeni, da bolniki in širša javnost nimajo enakega dostopa do 
informacij o zdravilih.204 
 
Javnih razprav, ki jih je v zvezi s to problematiko izvedla Evropska komisija,205 so se udeležili 
predstavniki vseh zainteresiranih skupin, na katere bi predlagana ureditev tako ali drugače lahko 
vplivala in jih zadevala – od predstavnikov zdravstvenih organizacij, organizacij pacientov, 
regulatornih organov, predstavnikov farmacevtske industrije, potrošniških organizacij, 
akademikov in raziskovalcev s tega področja, medijev do predstavnikov socialnih 
zavarovanj.206 
 
                                                 
o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini. 
202 Evropska komisija: Sporočilo komisije Evropskemu parlamentu in Svetu o poročilu o obstoječi praksi glede 
zagotavljanja informacij o zdravilih bolnikom, COM(2007) 862 konč., z dne 20. 12. 2007, URL: http://eur-
lex.europa.eu/legal-content/SL/ALL/?uri=CELEX:52007DC0862. 
203 Evropska komisija: Public consultation, Legal proposal on information to patients, URL: 
https://ec.europa.eu/health/human-use/information-to-patient/legislative_en.  
204 Evropska komisija: Sporočilo komisije Evropskemu parlamentu in Svetu o poročilu o obstoječi praksi glede 
zagotavljanja informacij o zdravilih bolnikom, COM(2007) 862 konč., z dne 20. 12. 2007, URL: http://eur-
lex.europa.eu/legal-content/SL/ALL/?uri=CELEX:52007DC0862. 
205 Evropska komisija: Public consultation, Legal proposal on information to patients, URL: 
https://ec.europa.eu/health/human-use/information-to-patient/legislative_en. 
206 Evropska komisija: Summary of the public consultations responses, Brussels, 22 May 2008, URL: 
https://ec.europa.eu/health//sites/health/files/files/patients/docs/summary_publ_cons_220508_en.pdf. Glej tudi 
Velo, Moretti: Direct-to-consumer information in Europe: the blurred margin between promotion and infromation, 
2008, str. 627. 
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Med akterji, udeleženimi v javni razpravi, je obstajalo splošno soglasje o tem, da obstoji 
potreba, da se državljanom EU zagotovijo objektivne, kakovostne in nepromocijske informacije 
o pozitivnih in (potencialnih) negativnih učinkih zdravil na recept. Velika večina udeleženih v 
javni razpravi se je sicer zavzemala za to, da splošna prepoved neposrednega oglaševanja 
zdravil na recept kljub navedeni potrebi po zagotavljanju informacij širši javnosti ostane, pri 
čemer so se zavzemali predvsem za to, da se vzpostavi jasna ločnica med tem, kdaj gre za 
neposredno oglaševanje zdravil na recept širši javnosti, in tem, kdaj gre za informiranje širše 
javnosti.207 
 
Skoraj polovica sodelujočih (predvsem predstavnikov socialnih zavarovanja in zdravstvenih 
organizacij) je bila mnenja, da farmacevtska industrija ni primeren vir za zagotavljanje 
neposrednih informacij širši javnosti, in sicer zaradi konflikta interesov, medtem ko je druga 
polovica (predvsem predstavniki medijev in organizacij pacientov ter farmacevtske industrije) 
podpirala farmacevtsko industrijo kot vir informacij. Kljub navedenemu pa se je večina 
strinjala, da bi lahko farmacevtska industrija v večji meri zagotavljala neposredne informacije 
o zdravilih na recept širši javnosti v primeru, če bi bile te odobrene s strani za to pristojnih 
regulatornih organov.208 
 
V javni razpravi so poudarili tudi pomen razlikovanja med tako imenovanimi push in pull 
informacijami. Prve so informacije, ki jih širša javnost prejme kot pasivni udeleženec, druge pa 
so tiste, ki jih pacient aktivno išče.209 Večina (vključno s farmacevtsko industrijo) ni podpirala 
informiranja prek radija in televizije, to je tipičnih push načinov zagotavljanja informacij, saj 
naj ne bi šlo za primerna medija – podporo informiranju prek navedenih medijev pa so izrekli 
predstavniki medijev in organizacij pacientov.210 V javni razpravi je bilo poudarjeno, da bi 
moral biti zagotovljen dostop do informacij o zdravilih na recept tudi prek interneta, na primer 
                                                 
207 Evropska komisija: Summary of the public consultations responses, Brussels, 22 May 2008, str. 2, URL: 
https://ec.europa.eu/health//sites/health/files/files/patients/docs/summary_publ_cons_220508_en.pdf. 
208 Evropska komisija: Summary of the public consultations responses, Brussels, 22 May 2008, str. 3, URL: 
https://ec.europa.eu/health//sites/health/files/files/patients/docs/summary_publ_cons_220508_en.pdf. 
209 Evropska komisija: Summary of the public consultations responses, Brussels, 22 May 2008, str. 4, URL: 
https://ec.europa.eu/health//sites/health/files/files/patients/docs/summary_publ_cons_220508_en.pdf. 
210 Evropska komisija: Summary of the public consultations responses, Brussels, 22 May 2008, str. 4, URL: 
https://ec.europa.eu/health//sites/health/files/files/patients/docs/summary_publ_cons_220508_en.pdf. 
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na spletni strani farmacevtskega podjetja, to je prek tipičnih pull pristopov, pri čemer so 
poudarjali tudi pomen nadzora nad temi informacijami.211 
 
Glede vsebine informacij so se udeleženci javne razprave strinjali, da bi moralo biti 
farmacevtskim družbam dovoljeno, da objavijo povzetke karakteristik zdravila na recept in 
informacije za paciente na primer na svoji spletni strani, pri čemer vsebina informacij ne bi 
smela presegati tistih iz regulatornih dokumentov.212 Strinjali so se, da je treba zagotoviti 
kriterije za to, da bodo informacije kakovostne, pri čemer morajo biti še posebej 
nepristranske.213 Kljub načelnemu strinjanju z idejo, da je treba paciente opolnomočiti tudi na 
način, da se jim zagotovijo neposredne informacije o zdravilih na recept, pa se je večina 
udeležencev javne razprave strinjala, da bi morale biti primarni vir za informacije pacientov o 
zdravilih na recept še vedno zdravstvene organizacije.214  
 
Po opravljenih javnih razpravah je v letu 2008 Evropska komisija Evropskemu parlamentu in 
Svetu ponovno predložila Predlog direktive Evropskega parlamenta in Sveta o spremembi 
Direktive 2001/83/ES o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini v zvezi 
z informacijami za širšo javnost o zdravilih na recept.215 Namen predlaganih sprememb je bil 
predvsem v tem, da se zagotovi jasen okvir za zagotavljanje informacij o zdravilih na recept, ki 
jih širši javnosti zagotavljajo imetniki dovoljenja za promet, da se izboljša razumna uporaba 
teh zdravil, hkrati pa tudi, da se zagotovi, da bo z zakonodajnim okvirom nadalje prepovedano 
neposredno oglaševanje zdravil na recept širši javnosti.216 Ta cilj naj bi se po mnenju Evropske 
komisije dosegel na način, da se: zagotovijo kakovostne informacije, ki izhajajo iz skladne 
uporabe jasno opredeljenih standardov po vsej EU; omogoči zagotavljanje informacij prek 
kanalov, ki ustrezajo potrebam in zmogljivostim različnih vrst bolnikov; omogoči imetnikom 
                                                 
211 Evropska komisija: Summary of the public consultations responses, Brussels, 22 May 2008, str. 5, URL: 
https://ec.europa.eu/health//sites/health/files/files/patients/docs/summary_publ_cons_220508_en.pdf. 
212 Evropska komisija: Summary of the public consultations responses, Brussels, 22 May 2008, str. 5, URL: 
https://ec.europa.eu/health//sites/health/files/files/patients/docs/summary_publ_cons_220508_en.pdf. 
213 Evropska komisija: Summary of the public consultations responses, Brussels, 22 May 2008, str. 6, URL: 
https://ec.europa.eu/health//sites/health/files/files/patients/docs/summary_publ_cons_220508_en.pdf. 
214 Evropska komisija: Summary of the public consultations responses, Brussels, 22 May 2008, URL: 
https://ec.europa.eu/health//sites/health/files/files/patients/docs/summary_publ_cons_220508_en.pdf. 
215 Evropska komisija: Predlog direktive Evropskega parlamenta in Sveta o spremembi Direktive 2001/83/ES o 
zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini v zvezi z informacijami za širšo javnost o zdravilih 
na recept, URL: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/HTML/?uri=CELEX:52008PC0663&from=SL. 
216 Evropska komisija: Predlog direktive Evropskega parlamenta in Sveta o spremembi Direktive 2001/83/ES o 
zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini v zvezi z informacijami za širšo javnost o zdravilih 
na recept, URL: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/HTML/?uri=CELEX:52008PC0663&from=SL. 
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dovoljenja za promet, da zagotavljajo razumljive, objektivne in nepromocijske informacije o 
koristih in tveganjih njihovih zdravil; zagotovijo ukrepi spremljanja in izvrševanja 
posredovanja informacij širši javnosti, s čimer se zagotovi, da posredovalci informacij 
izpolnjujejo merila kakovosti, in hkrati prepreči nepotrebna birokracija.217 
 
Predlog direktive je med drugim predvideval tudi novo poglavje VIIIa – informacije za širšo 
javnost o zdravilih na recept.218 V predlogu je bilo predvideno, da države članice imetniku 
dovoljenja za promet omogočijo širjenje, neposredno ali posredno prek tretje stranke, 
informacij širši javnosti ali njenim članom o odobrenih zdravilih na recept pod pogojem, da so 
skladne z določbami tega naslova. Takšne informacije se ne obravnavajo kot oglaševanje za 
namene uporabe naslova VIII.219 Predvideno je bilo, da bi imetnik dovoljenja za promet lahko 
za širšo javnost ali njene člane širil naslednje vrste informacij o odobrenih zdravilih na recept: 
̶ povzetek značilnosti zdravila, ovojnino in navodilo za uporabo zdravila, kakor so jih 
odobrili pristojni organi, in javno dostopna različica poročila o oceni, ki jo pripravijo 
pristojni organi;  
̶ informacije, ki ne presegajo prvin povzetka značilnosti zdravila, ovojnine in navodila 
za uporabo zdravila, in javno dostopna različica poročila o oceni, ki jo pripravijo 
pristojni organi, vendar jih predstavi na drugačen način; 
̶ informacije o vplivu zdravila na okolje, cene in informativne objave o dejstvih ter 
referenčna gradiva, na primer v zvezi s spremembami na ovojnini ali opozorili o 
neželenih učinkih; 
̶ informacije v zvezi z zdravilom o neintervencijskih znanstvenih študijah ali spremne 
ukrepe za preprečevanje in zdravljenje ali informacije, ki predstavljajo zdravilo v okviru 
stanja bolezni, ki ga je treba preprečiti ali zdraviti.220 
                                                 
217 Evropska komisija: Predlog direktive Evropskega parlamenta in Sveta o spremembi Direktive 2001/83/ES o 
zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini v zvezi z informacijami za širšo javnost o zdravilih 
na recept, URL: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/HTML/?uri=CELEX:52008PC0663&from=SL. 
Glej tudi Hancher, Földes: Push or Pull? – Information to Patients and European Law, 2011, URL: 
https://ssrn.com/abstract=1865751 ali http://dx.doi.org/10.2139/ssrn.1865751, str. 8–12. 
218 Evropska komisija: Predlog direktive Evropskega parlamenta in Sveta o spremembi Direktive 2001/83/ES o 
zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini v zvezi z informacijami za širšo javnost o zdravilih 
na recept, URL: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/HTML/?uri=CELEX:52008PC0663&from=SL. 
219 100a. člen Predloga direktive Evropskega parlamenta in Sveta o spremembi Direktive 2001/83/ES o zakoniku 
Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini v zvezi z informacijami za širšo javnost o zdravilih na recept, 
URL: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/HTML/?uri=CELEX:52008PC0663&from=SL. 
220 100 b. člen Predloga direktive Evropskega parlamenta in Sveta o spremembi Direktive 2001/83/ES o zakoniku 
Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini v zvezi z informacijami za širšo javnost o zdravilih na recept, 
URL: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/HTML/?uri=CELEX:52008PC0663&from=SL. Predlog je 
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Predvideno je bilo, da se informacije o odobrenih zdravilih na recept, ki jih imetnik dovoljenja 
za promet širi za širšo javnost ali njene člane, ne bi smele dajati na voljo na televiziji ali radiu, 
temveč samo prek publikacije v zvezi z zdravjem, spletnih straneh o zdravilih in pisnih 
odgovorih na zahtevke po informacijah s strani člana širše javnosti.221 
 
Vsebina in predstavitev informacij o odobrenih zdravilih na recept, ki bi se dale na voljo širši 
javnosti, bi morale biti objektivne in nepristranske (če se pri tem informacije sklicujejo na 
koristi zdravila, je treba navesti tudi njegova tveganja); morale bi upoštevati splošne potrebe in 
pričakovanja bolnikov; morale bi temeljiti na dokazih, biti preverljive in vključevati izjavo o 
zanesljivosti dokazov; morale bi biti posodobljene in vsebovati datum objave ali zadnji pregled 
informacij; morale bi biti zanesljive, vsebovati točne podatke in ne bi smele biti zavajajoče; 
morale bi biti razumljive za splošno javnost ali njene člane in jasno navajati vir informacij z 
navedbo njegovega avtorja ter se sklicevati na vsak dokument, na katerem temeljijo 
informacije; informacije tudi ne bi smele nasprotovati povzetku značilnosti zdravila, ovojnini 
in navodilu za uporabo zdravila, kakor so jih odobrili pristojni organi.222 
 
Vse informacije, ki bi se zagotavljale širši javnosti, bi morale vključevati izjavo, da je zadevno 
zdravilo na voljo samo na recept in da so navodila navedena na lističu z navodilom za uporabo 
ali na zunanji ovojnini, kakor je ustrezno, da je namen informacij podpreti in ne nadomestiti 
odnosa med bolnikom in zdravstvenim delavcem ter da mora bolnik, če potrebuje pojasnilo o 
zagotovljenih informacijah, stopiti v stik z zdravstvenim delavcem, da informacije širi imetnik 
dovoljenja za promet, ter poštni ali elektronski naslov, na katerega lahko člani širše javnosti 
sporočajo pripombe imetniku dovoljenja za promet. Informacije pa ne bi smele vsebovati 
                                                 
bil do umika leta 2014 še večkrat dopolnjen. V zvezi s tem glej Zakonodajno resolucijo Evropskega parlamenta z 
dne 24. novembra 2010 o predlogu direktive Evropskega parlamenta in Sveta o spremembi Direktive 2001/83/ES 
o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini v zvezi z informacijami za širšo javnost o zdravilih 
na recept (KOM(2008)0663 – C6-0516/2008 – 2008/0256(COD)), URL: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SL/TXT/HTML/?uri=CELEX:52010AP0429&from=SL; Evropska komisija: Spremenjen predlog 
direktive Evropskega parlamenta in Sveta o spremembi Direktive 2001/83/ES glede informacij za širšo javnost o 
zdravilih na recept in farmakovigilance COM/2011/0633 konč. – 2008/0256 (COD), URL: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/HTML/?uri=CELEX:52011PC0633&from=SL.  
221 100c. člen Predloga direktive Evropskega parlamenta in Sveta o spremembi Direktive 2001/83/ES o zakoniku 
Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini v zvezi z informacijami za širšo javnost o zdravilih na recept, 
URL: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/HTML/?uri=CELEX:52008PC0663&from=SL. 
222 1. odstavek 100d. člena Predloga direktive Evropskega parlamenta in Sveta o spremembi Direktive 2001/83/ES 
o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini v zvezi z informacijami za širšo javnost o zdravilih 
na recept, URL: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/HTML/?uri=CELEX:52008PC0663&from=SL. 
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primerjav med zdravili in vsebin, kot jih določa 90. člen Direktive 2001/83/ES, ki določa, česa 
ne smejo vsebovati oglasi za zdravila, ki se oglašujejo širši javnosti.223 
 
Tako Evropski ekonomsko-socialni odbor kot Odbor regij sta v svojih mnenjih224 zapisala, da 
podpirata nadaljnjo prepoved oglaševanja zdravil na recept širši javnosti, zavedata pa se 
pomembnosti interesa širše javnosti po dostopu do informacij o zdravilih na recept in možnostih 
zdravljenja.225 Evropski parlament je 24. novembra 2010 sprejel 78 sprememb k predlogu 
direktive o informacijah za širšo javnost o zdravilih na recept.226 Evropska komisija je v tej 
posledici pripravila nov predlog sprememb Direktive 2001/83/ES, ki je vseboval spremembe, 
ki jih je v prvi obravnavi predlagal Evropski parlament in ki so bile za Evropsko komisijo 
sprejemljive.227 Ključne spremembe so se nanašale predvsem na koncept, in sicer se je besedilo 
                                                 
223 3. odstavek 100d. člena Predloga direktive Evropskega parlamenta in Sveta o spremembi Direktive 2001/83/ES 
o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini v zvezi z informacijami za širšo javnost o zdravilih 
na recept, URL: https://eur-lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/HTML/?uri=CELEX:52008PC0663&from=SL. 
224 Evropski ekonomsko-socialni odbor: Mnenje Evropskega ekonomsko-socialnega odbora o Predlogu direktive 
Evropskega parlamenta in Sveta o spremembi Direktive 2001/83/ES o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo 
v humani medicini v zvezi z informacijami za širšo javnost o zdravilih na recept, COM(2008) 663 konč. – 
2008/0256 (COD), 2009/C 306/04, URL: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SL/TXT/HTML/?uri=CELEX:52009AE1022&from=SL; Odbor regij: Mnenje Odbora regij – Sveženj 
o zdravilih (2010/C 79/10) z dne 27. 3. 2010, URL: https://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SL/TXT/HTML/?uri=CELEX:52009AR0137&from=SL. 
225 »Vsak državljan (bolnik) ima pravico do izčrpnih in razumljivih informacij v svojem jeziku. To vključuje tudi 
internetne informacije o zdravilih na recept. Te informacije bi morale biti predstavljene z vidika bolezni, tj. 
informacije o zdravilu bi morale bolnika med drugim obveščati tudi o bolezni, ki jo je s tem zdravilom mogoče 
zdraviti (1). Glede na demografske spremembe je treba dostop do informacij zagotoviti zlasti starejšim bolnikom. 
Ta predlog direktive upošteva tudi vedno večje zanimanje državljanov EU za informacije o obstoječih zdravilih in 
možnostih zdravljenja. Bolniki so postali odgovorni potrošniki, ki samozavestno uporabljajo zdravstvene storitve 
in vse pogosteje iščejo informacije o zdravilih in oblikah zdravljenja. Vendar je „zrel potrošnik“ še vedno 
neuresničen ideal. Predlog direktive upravičeno predvideva, da se uradno odobrene informacije, kot so povzetek 
značilnosti zdravila, ovojnina in navodila za uporabo zdravila, kakor so jih odobrili pristojni organi, kot tudi javno 
dostopna različica poročila o oceni, ki jo pripravijo pristojni organi, ne smejo obravnavati kot oglaševanje, temveč 
kot informacija. Dovoliti bi bilo treba, da se dajo ustrezne informacije na voljo širši javnosti.« (Iz Mnenja 
Evropskega ekonomsko-socialnega odbora o Predlogu direktive Evropskega parlamenta in Sveta o spremembi 
Direktive 2001/83/ES o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini v zvezi z informacijami za 
širšo javnost o zdravilih na recept, COM(2008) 663 konč. – 2008/0256 (COD), 2009/C 306/04, URL: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/HTML/?uri=CELEX:52009AE1022&from=SL). 
226 Zakonodajna resolucija Evropskega parlamenta z dne 24. novembra 2010 o Predlogu direktive Evropskega 
parlamenta in Sveta o spremembi Direktive 2001/83/ES o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani 
medicini v zvezi z informacijami za širšo javnost o zdravilih na recept (KOM(2008)0663 – C6-0516/2008 – 
2008/0256(COD)), 2012/C 99 E/48. 
227 V vmesnem obdobju je bila izdana tudi sodba Sodišče EU v zadevi MSD vs. Merckle, ki je obravnavala prav 
vprašanje, ali gre pri dajanju informacij na voljo za nedovoljeno oglaševanje širši javnosti po Direktivi 2001/83/ES 
– Sodišče EU je presodilo, da je treba člen 88(1)(a) Direktive 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 
6. novembra 2001 o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini, kakor je bila spremenjena z 
Direktivo 2004/27/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 31. marca 2004, razlagati tako, da ne prepoveduje 
tega, da farmacevtsko podjetje prek spletne strani razširja informacije o zdravilih na zdravniški recept, če so te 
informacije na tej strani dostopne le tistemu, ki jih sam poišče, in če te informacije razširja le tako, da natančno 
preslika ovojnino zdravila – pri čemer je ta ovojnina v skladu s členom 62 Direktive 2001/83, kakor je bila 
spremenjena z Direktivo 2004/27 – in da dobesedno in v celoti preslika navodilo za uporabo ali povzetek 
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direktive preusmerilo od pravice imetnikov dovoljenja za promet, da dajo na voljo nekatere 
informacije, k pravici bolnikov do informacij. Nov predlog je tako razlikoval med 
informacijami, ki jih imetniki dovoljenja za promet morajo dati na voljo, in informacijami, ki 
jih lahko dajo na voljo.228 Predlog ni več predvideval, da se informacije dajejo na voljo prek 
publikacij v zvezi z zdravjem, informacije se prav tako ne bi smele objavljati v časopisih, 
revijah in podobnih publikacijah, lahko pa se dajejo na voljo prek tiskovin o zdravilu, ki jih 
imetniki dovoljenja za promet pripravijo na posebno zahtevo člana širše javnosti. Informacije 
ne smejo vsebovati kakršnihkoli napeljevanj k uporabi zdravila ali spodbujanja njegove 
uporabe.229 
                                                 
značilnosti izdelka, ki so jih pristojni organi s področja zdravil potrdili. Na takšni strani pa je prepovedano razširjati 
informacije, ki se nanašajo na zdravila in ki jih je proizvajalec izbiral ali spreminjal, pri čemer je slednje mogoče 
obrazložiti le z namenom oglaševanja. Predložitveno sodišče je tisto, ki odloči, ali in v kolikšnem obsegu so 
ravnanja, obravnavana v postopku v glavni stvari, oglaševanje v smislu Direktive 2001/83, kakor je bila 
spremenjena z Direktivo 2004/27 (Sodba Sodišča (tretji senat) z dne 5. maja 2011 (predlog za sprejetje predhodne 
odločbe Bundesgerichtshof – Nemčija) – MSD Sharp & Dohme GmbH proti Merckle GmbH, Zadeva C-316/09. 
Glej tudi Hancher, Földes: Push or Pull? – Information to Patients and European Law, 2011, URL: 
https://ssrn.com/abstract=1865751 or http://dx.doi.org/10.2139/ssrn.1865751, str. 18–19). 
228 Spremenjeni 100b. člen Direktive Evropskega parlamenta in Sveta o spremembi Direktive 2001/83/ES glede 
informacij za širšo javnost o zdravilih na recept in farmakovigilance o spremembi Direktive 2001/83/ES o 
zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini v zvezi z informacijami za širšo javnost o zdravilih 
na recept je tako predvideval, da:  
1. Imetnik dovoljenja za promet daje širši javnosti ali njenim članom na voljo naslednje informacije o odobrenih 
zdravilih na recept: 
(a) najnovejšo različico povzetka značilnosti zdravila, ki so jo odobrili pristojni organi; 
(b) najnovejšo različico označevanja in navodil za uporabo, ki so jo odobrili pristojni organi; 
(c) najnovejšo javno dostopno različico poročila o oceni, ki so jo napisali pristojni organi. 
2. Imetnik dovoljenja za promet lahko širši javnosti ali njenim članom daje na voljo naslednje vrste informacij o 
odobrenih zdravilih na recept: 
(a) povzetek značilnosti zdravila, ovojnino in navodilo za uporabo zdravila, kakor so jih odobrili pristojni organi, 
in javno dostopna različica poročila o oceni, ki jo pripravijo pristojni organi; 
(b) informacije, ki ne presegajo prvin povzetka značilnosti zdravila, ovojnine in navodila za uporabo zdravila, in 
javno dostopna različica poročila o oceni, ki jo pripravijo pristojni organi, vendar jih predstavi na drugačen 
način; 
(ca) informacije o vplivu zdravila na okolje poleg informacij o sistemu odlaganja in zbiranja, ki jih vsebujejo 
dokumenti iz odstavka 1; 
(b) informacije o cenah;  
(c) informacije o in informativne objave o dejstvih ter referenčna gradiva, na primer v zvezi s spremembami na 
embalaži ali opozorili o neželenih učinkih; 
(d) informacije o navodilih za uporabo zdravila poleg informacij, ki jih vsebujejo dokumenti iz odstavka 1; 
(e) informacije o farmacevtskih in predkliničnih testih ter kliničnih preskušanjih zadevnih zdravil; 
(f) povzetek pogosto predloženih zahtev za informacije v skladu s členom 100c(c) in odgovorov nanje; 
(g) druge vrste informacij, ki jih je odobril pristojni organ in pomembno prispevajo k ustrezni uporabi zdravila. 
Informacije iz točke (d) odstavka 1 se lahko po potrebi dopolnijo z nepremičnimi ali premičnimi slikami 
tehnične narave, ki ponazarjajo pravilen način uporabe zdravila; 
(d) informacije v zvezi z zdravilom o neintervencijskih znanstvenih študijah ali spremne ukrepe za preprečevanje 
in zdravljenje ali informacije, ki predstavljajo zdravilo v okviru stanja bolezni, ki ga je treba preprečiti ali 
zdraviti. 
229 Evropska komisija: Spremenjen predlog direktive Evropskega parlamenta in Sveta o spremembi Direktive 
2001/83/ES glede informacij za širšo javnost o zdravilih na recept in farmakovigilance o spremembi Direktive 
2001/83/ES o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini v zvezi z informacijami za širšo 
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Vendar pa tudi za sprejem tako že deloma usklajenega predloga ni bil izkazan ustrezen politični 
interes. Predlog direktive Evropskega parlamenta in Sveta o spremembi Direktive 2001/83/ES 
o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini v zvezi z informacijami za 
širšo javnost o zdravilih na recept je bil s strani Evropske komisije namreč končno umaknjen 
med pisanjem te naloge, to je 21. 5. 2014.230 
 
2.3.4. Razvoj ureditve oglaševanja zdravil v ZDA 
 
V ZDA neposredno oglaševanje potrošnikom poznajo že iz osemnajstega oziroma 
devetnajstega stoletja. Proizvajalci zdravil so takrat oglaševali zdravila predvsem v dnevnih 
časopisih.231 V tistem času še ni bilo regulacije in nadzora nad proizvodnjo zdravil, preden so 
ta prišla na trg oziroma preden je prišlo do njihovega oglaševanja, ki bi zagotovila njihovo 
varnost in učinkovitost ali preverjala trditve proizvajalcev.232 
 
Leta 1906 je Kongres ZDA sprejel prvi tako imenovani Pure Food and Drugs Act233. Sprejeti 
zakon je bil v osnovi namenjen preprečevanju prevar »prodajalcev kačjega olja«, vendar pa je 
bil precej pomanjkljiv. Zakon tako na primer ni preprečeval, da bi proizvajalci zdravil trgovali 
z nekakovostnimi zdravili, saj za vstop zdravila na trg ni bilo potrebno dokazilo o njegovi 
varnosti in učinkovitost. Poleg tega se je zakon nanašal zgolj na oznake (angl. Label) na 
zdravilih.234 Zdravilo je bilo določeno kot »napačno označeno« (angl. Misbranded) zgolj, če 
trditve na označbah, ki so zadevale podatke o količini, učinkovitosti in čistosti zdravila, niso 
                                                 
javnost o zdravilih na recept /* COM/2012/048 final - 2008/0256 (COD), URL: http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/SL/TXT/?uri=CELEX%3A52011PC0633.  
230 Uradni list Evropske unije (2014/C 153/03) z dne 21. 5. 2014. 
231 Ling, Berndt: Deregulating direct – to - consumer marketing of prescription drugs: effects on prescription and 
over – the counter product sales, 2002, str. 694. 
232 Schwartz, Silverman, Hulka, Appel: Marketing pharmaceutical products in the twenty‐ first century: an 
analysis of the continued viability of traditional principles of law in the age of direct‐ to-consumer advertising, 
2009, str. 336–350. Glej tudi U.S. Department of Health and Human Services, FDA: FDA's Origin, URL: 
https://www.fda.gov/AboutFDA/WhatWeDo/History/Origin/ucm124403.htm (31. 10. 2017). 
233 Glej tudi U.S. Department of Health and Human Services, FDA: Part I: The 1906 Food and Drugs Act and Its 
Enforcement, URL: https://www.fda.gov/AboutFDA/WhatWeDo/History/Origin/ucm054819.htm (31. 10. 2017); 
Mogull: Chronology of direct-to-consumer advertising regulation in the United States, 2008, str. 107. 
234 Schwartz, Silverman, Hulka, Appel: Marketing pharmaceutical products in the twenty‐ first century: an 
analysis of the continued viability of traditional principles of law in the age of direct‐ to-consumer advertising, 
2009, str. 336–350. 
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bile skladne z dejanskim stanjem. Ni pa ta zakon, kljub amandmaju iz leta 1912,235 ki je sicer 
ta cilj zasledoval, učinkovito preprečil zavajajočega oglaševanja.236 
 
Posledice pomanjkljive ureditve regulacije zdravil, ki je regulirala samo označbe na zdravilih, 
so se pokazale tri desetletja kasneje v posledici tragedije zaradi sulfanilamida.237, 238 Edina 
pristojnost, ki jo je Food and Drug Administration (FDA) imela za zaseg sulfanilamida, ni bila 
– kot bi pričakovali – posledica dejstva, da je bilo zdravilo izdelano in dano na trg brez 
predhodne kontrole – tudi njegove toksičnosti, temveč zgolj pooblastilo za posredovanje v 
okviru zakona o prepovedi napačnega označevanja izdelkov iz leta 1906. Izraz »eliksir« na 
nalepki izdelka je namigoval, da gre za raztopino alkohola, čeprav ga v resnici sploh ni 
vseboval. Če bi izdelek nosil oznako »raztopina«, FDA po zakonu iz 1906 ne bi imela 
pooblastila za posredovanje.239 
 
V odzivu na krizo zaradi sulfanilamida je Kongres ZDA razveljavil zakon iz 1906 in ga 
nadomestil s Federal Food, Drug, and Cosmetic Act of 1938 (FDCA)240, ki predstavlja osnovo 
današnje zakonodajne ureditve.241 Regulacija varnosti zdravila se je s sprejetjem tega zakona 
povečala do te mere, da je novi zakon predvideval, da mora proizvajalec, preden da zdravilo na 
                                                 
235 Mogull: Chronology of direct-to-consumer advertising regulation in the United States, 2008, str. 107. 
236 Abood: Pharmacy practice and the law, 2011, str. 40.  
237 Ballentine: Taste of Raspberries, Taste of Death, The 1937 Elixir Sulfanilamide Incident, v FDA Consumer 
magazine, June 1981 Issue, URL:  
https://www.fda.gov/AboutFDA/WhatWeDo/History/ProductRegulation/SulfanilamideDisaster/default.htm (31. 
10. 2017); Abood: Pharmacy practice and the law, 2011, str. 40; Mogull: Chronology of direct-to-consumer 
advertising regulation in the United States, 2008, str. 107. 
238 Sulfanilamid se je sicer uporabljal za zdravljenje streptokoknih infekcij in je imel dokazane zdravilne lastnosti 
v obliki tablet ali praškov. Zaradi tržnih potreb (povpraševanja po tekoči obliki zdravila) so v družbi S.E. 
Massengill eksperimentirali s topnostjo sulfanilamida in ugotovili, da ga je mogoče raztapljati z dietilen glikolom. 
Podjetje je preizkusilo okus, izgled in vonj izdelka ter zdravilo dalo na trg, ne da bi preizkusilo njegovo toksičnost 
in opravilo druge ustrezne poskuse in testiranja. Med septembrom in oktobrom 1937 je po celotni državi zaradi 
posledic uporabe tega zdravila umrlo več kot sto ljudi. Ko so se začele pojavljati vesti o nenavadnih smrtih, je 
FDA začela raziskovati uporabo tega zdravila in zasegla pošiljke lekarnam in zdravnikom po celotni državi. 
Dietilen glikol je namreč v določenih količinah strupen za ljudi in živali, saj povzroča odpoved ledvic, 
encefalopatijo in smrt, kar je bilo že v tistem času razvidno iz znanstvene literature (Schwartz, Silverman, Hulka, 
Appel: Marketing pharmaceutical products in the twenty‐ first century: an analysis of the continued viability of 
traditional principles of law in the age of direct‐ to-consumer advertising, 2009, str. 336–350). 
239 Schwartz, Silverman, Hulka, Appel: Marketing pharmaceutical products in the twenty‐ first century: an 
analysis of the continued viability of traditional principles of law in the age of direct‐ to-consumer advertising, 
2009, str. 336–350.  
240 Glej tudi U.S. Department of Health and Human Services, FDA: Part II: 1938, Food, Drug, Cosmetic Act, URL: 
https://www.fda.gov/AboutFDA/WhatWeDo/History/Origin/ucm054826.htm (31. 10. 2017); U.S. Department of 
Health and Human Services, FDA: Part III: Drugs and Foods Under the 1938 Act and Its Amendments, URL: 
https://www.fda.gov/AboutFDA/WhatWeDo/History/Origin/ucm055118.htm (31. 10. 2017); Mogull: 
Chronology of direct-to-consumer advertising regulation in the United States, 2008, str. 107. 
241 Abood: Pharmacy practice and the law, 2011, str. 41. 
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trg, o tem obvestiti FDA. Za umestitev novega zdravila na trg ni bila potrebna odobritev FDA, 
temveč res zgolj to, da je proizvajalec FDA obvestil o novem zdravilu. Sistem kontrole se je 
osredotočal zgolj na dokazovanje varnosti novih izdelkov, ne pa tistih, ki so bili dani v obtok 
pred sprejetjem te novele. Če je želel proizvajalec novo zdravilo tudi oglaševati, je moral FDA 
predložiti vlogo New Drug Application (NDA). Če vloga ni bila izrecno zavrnjena v šestdesetih 
dneh, je lahko proizvajalec takoj začel s trženjem zdravila. FDA je ohranila pristojnost nad 
označevanjem izdelkov, z zakonom iz leta 1938 pa je dobila tudi pristojnost za izvajanje 
kontrole, preden je bilo zdravilo dano na trg.242 
 
Istega leta je Kongres ZDA po hitrem postopku dodelil pristojnost nad celotnim oglaševanjem 
zdravil Zvezni komisiji za trgovino (angl. Federal Trade Commission – FTC). Kongres je FTC 
ustanovil leta 1914 s sprejetjem Zakona o Zvezni komisiji za trgovino (angl. Federal Trade 
Commision Act - FTCA). S tem zakonom je Kongres ZDA pooblastil FTC za splošni nadzor 
nad oglaševanjem, čeprav je Vrhovno sodišče ZDA omejilo pristojnost FTC na zavajajoče 
oglaševanje, ki je škodljivo za konkurenčno podjetje.243  
 
V prejšnjih predlogih za spremembo zakona iz 1906 so bili tudi predlogi ureditve neposrednega 
oglaševanja zdravil potrošnikom. Zakonodajna zgodovina teh poskusov razkriva naravo in 
dejanski obseg neposrednega oglaševanja potrošnikom v tistem času. Zakonodaja, sprejeta leta 
1933, tako na primer navaja šestintrideset različnih bolezenskih stanj, pri katerih se vsako 
oglaševanje smatra kot zavajajoče, vključno z ošpicami, mumpsom, škrlatinko, impotenco, 
jetiko in spolnimi boleznimi. Zakon pa je vključeval tudi izjemo, in sicer v primeru, da je šlo 
za oglaševanje zdravstvenim ali farmacevtskim delavcem ali se je oglas pojavil v znanstvenih 
revijah, je bilo oglaševanje zdravil za te bolezni dovoljeno. Seznam bolezni in potreba po izjemi 
o dovoljenosti oglaševanja zdravnikom kažeta, da je bilo neposredno oglaševanje potrošnikom 
v zgodnjih tridesetih letih dvajsetega stoletja široko razširjeno in omogoča vpogled v razmere, 
zaradi katerih je prišlo do omejitve oglaševanja določenih vrst izdelkov.244 
                                                 
242 Schwartz, Silverman, Hulka, Appel: Marketing pharmaceutical products in the twenty‐ first century: an 
analysis of the continued viability of traditional principles of law in the age of direct‐ to-consumer advertising, 
2009, str. 336–350.  
243 Schwartz, Silverman, Hulka, Appel: Marketing pharmaceutical products in the twenty‐ first century: an 
analysis of the continued viability of traditional principles of law in the age of direct‐ to-consumer advertising, 
2009, str. 336–350. 
244 Schwartz, Silverman, Hulka, Appel: Marketing pharmaceutical products in the twenty‐ first century: an 
analysis of the continued viability of traditional principles of law in the age of direct‐ to-consumer advertising, 
2009, str. 336–350. 
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Pred letom 1951 zvezna zakonodaja ZDA ni razločevala med različnimi vrstami zdravil, v 
smislu zdravil na recept in zdravil brez recepta (angl. Over The Counter Drugs – OTC drugs). 
Leta 1951 pa je bila sprejeta Durham‐Humphreyjeva novela k FDCA (ki jih pogosto naslavljajo 
tudi kot Prescription Drug Amendment). Dopolnitev zakona je uvedla razločevanje med 
zdravili na recept in brez recepta.245 Verjetno je, da je prav to razlikovanje povzročilo takojšnje 
zmanjšanje oziroma celo prenehanje neposrednega oglaševanja potrošnikom, oglaševanje pa se 
je iz potrošnikov usmerilo na zdravnike in druge zdravstvene delavce.246, 247 
 
Leta 1962 je bil zakon ponovno noveliran s tako imenovano Kefauver‐Harrisovo novelo.248 
Kefauver‐Harrisova dopolnila so med drugim pooblastila FDA za regulacijo oglaševanja 
zdravil na recept.249 Razporeditev pristojnosti je urejal sporazum med obema agencijama, pri 
čemer je FTC še naprej regulirala oglaševanje OTC, FDA pa je regulirala oglaševanje zdravil 
na recept.250 Amandma iz leta 1962 in izvedbeni predpisi so postavili dve večji zahtevi, ki sta 
veljali pri oglaševanju zdravil na recept. Oglasi so morali vsebovati »povzetek« (angl. Brief 
Summary) z opisom stranskih učinkov zdravila, kontraindikacij, opozoril in varnostnih ukrepov 
ter tudi navodila za uporabo. Prav tako so morali oglasi, gledano v celoti, zagotoviti ravnotežje 
(angl. Fair Balance) med podatki o učinkovitosti ter varnosti in tveganjih izdelka.251 
 
                                                 
245 Abood: Pharmacy practice and the law, 2011, str. 41; Mogull: Chronology of direct-to-consumer advertising 
regulation in the United States, 2008, str. 107. 
246 Schwartz, Silverman, Hulka, Appel: Marketing pharmaceutical products in the twenty‐ first century: an 
analysis of the continued viability of traditional principles of law in the age of direct‐ to-consumer advertising, 
2009, str. 336–350.  
247 Ling, Berndt: Deregulating direct – to - consumer marketing of prescription drugs: effects on prescription and 
over – the counter product sales, 2002, str. 694. 
248 Glej tudi Meadows: Promoting Safe and Effective Drugs for 100 Years, v FDA Consumer. Jan/Feb 2006, URL: 
https://www.fda.gov/AboutFDA/WhatWeDo/History/CentennialofFDA/CentennialEditionofFDAConsumer/ucm
093787.htm (31. 10. 2017). 
249 Abood: Pharmacy practice and the law, 2011, str. 42. 
250 Schwartz, Silverman, Hulka, Appel: Marketing pharmaceutical products in the twenty‐ first century: an 
analysis of the continued viability of traditional principles of law in the age of direct‐ to-consumer advertising, 
2009, str. 336–350; Mogull: Chronology of direct-to-consumer advertising regulation in the United States, 2008, 
str. 108; Singh, Smith: Direct to consumer prescription drug advertising a study of consumer attitudes and 
behavioral intentions, 2005, str. 369–378. 
251 Leffler: Persuasion or Information? The Economics of Prescription Drug Advertising, str. 51, 45–74; Schwartz, 
Silverman, Hulka, Appel: Marketing pharmaceutical products in the twenty‐ first century: an analysis of the 
continued viability of traditional principles of law in the age of direct‐ to-consumer advertising, 2009, str. 336–
350.  
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Amandma iz leta 1962 je poleg tega prav tako poostril postopek kontrole FDA, preden je bilo 
zdravilo dano na trg, ki je v veliki meri veljavna še dandanes. Poziv k regulaciji je tudi tokrat 
izšel iz krize javnega zdravja, in sicer zaradi zdravila Thalidomid.252, 253 Kongres ZDA se je na 
tragedijo zaradi thaliodomida odzval z dopolnili FDCA, ki so zahtevala izrecno odobritev FDA 
za vse NDA, s čimer je zamenjal sistem obveščanja in samodejnega potrjevanja, ki ga je 
vzpostavil zakon iz leta 1938. Poleg tega je Kongres ZDA od proizvajalcev zahteval predložitev 
NDA za dokazovanje tako varnosti kot učinkovitosti zdravila. FDA je sedaj morala sprejeti 
jasno odločitev, da je določeno zdravilo varno in učinkovito, preden je bilo zdravilo mogoče 
dati na trg. Standardi odobritve so ostali relativno nespremenjeni tudi v desetletjih po njihovem 
sprejetju in še danes predstavljajo smernice za gospodarstvo in FDA pri njihovih odločitvah.254 
 
FDA je septembra 1982 uvedla moratorij na neposredno oglaševanje zdravil potrošnikom,255 ki 
ga je ukinila leta 1985256 in vendarle dovolila oglaševanje zdravil neposredno potrošnikom, če 
so proizvajalci upoštevali zahteve »kratkega povzetka« (angl. Brief Summary) in »ravnotežja« 
(angl. Fair Balance), ki je veljalo za oglaševanje strokovni javnosti. Pri oglasih v tiskanih 
medijih to niti ni bil problem, ustrezne odobrene nalepke (angl. Label) izdelka so ponatisnili v 
tiskanih medijih in s tem zadovoljili pogoju »kratkega povzetka«. Ta praksa pa je predstavljala 
velik izziv pri televizijskih oglasih oziroma oglasnih spotih. Televizijski spot, ki je trajal 30 
sekund, je bil predrag in prekratek, da bi proizvajalci lahko prebrali kratek povzetek ali pa 
pokazali vsebino škatle z zdravili.257 
                                                 
252 Abood: Pharmacy practice and the law, 2011, str. 42. 
253 Thalidomid je bilo zdravilo, ki je bilo v več evropskih državah odobreno za trženje. Kasneje je bilo odkrito, da 
gre za teratogen, sredstvo, ki lahko povzroči deformacije zarodka ali ploda. Proizvajalec je tudi v ZDA predložil 
NDA za trženje in uporabo zdravila v ZDA, v času tega razkritja pa je bil NDA še v postopku odobritve (Schwartz, 
Silverman, Hulka, Appel: Marketing pharmaceutical products in the twenty‐ first century: an analysis of the 
continued viability of traditional principles of law in the age of direct-to-consumer advertising, 2009, str. 336–
350). 
254 FDA Središče za ocenjevanje in raziskave zdravil (angl. Center for Drug Evaluation and Research – CDER) 
pregleduje in potrjuje NDA, nato pa ocenjuje predlagano označevanje zdravila. FDA mora pri tem ugotoviti, da 
rezultati in podatki, ki so bili predloženi v NDA, opravičujejo vsako izjavo, ki je bila predlagana za označevanje 
zdravil. Zvezne regulacije zahtevajo delitev vsebine oznake v dele, vključno s seznamom odobrenih indikacij in 
uporabo zdravil, kontraindikacijami, opozorili, varnostnimi ukrepi in neželenimi učinki. FDA mora odobriti 
vsebino oznake, preden sprejme NDA in podjetje začne s trženjem zdravila (Schwartz, Silverman, Hulka, Appel: 
Marketing pharmaceutical products in the twenty‐ first century: an analysis of the continued viability of traditional 
principles of law in the age of direct‐ to-consumer advertising, 2009, str. 336–350).  
255 Calfee: Public Policy Issues in Direct-to-Consumer Advertising of Prescription Drugs, 2002, str. 174. 
256 Cox, Cox: A defense of direct-to-consumer prescription drug advertising, 2010, str. 221–228; Calfee: Public 
Policy Issues in Direct-to-Consumer Advertising of Prescription Drugs, 2002, str. 174. 
257 Schwartz, Silverman, Hulka, Appel: Marketing pharmaceutical products in the twenty-first century: an analysis 
of the continued viability of traditional principles of law in the age of direct‐ to-consumer advertising, 2009, str. 
336–350.  
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Zaradi zahtev farmacevtske industrije je FDA leta 1995 organizirala javne obravnave o 
neposrednem oglaševanju potrošnikom. FDA je leta 1997 izdala Osnutek smernic258, ki so leta 
1999 postale njeno končno stališče. Smernice so odstranile prepreke televizijskemu 
oglaševanju, tako da so pogoj »kratkega povzetka« za tiskane medije spremenile v zahtevo po 
»glavni izjavi« (angl. Major Statement) za televizijsko oglaševanje. Ta zahteva določa, da v 
oglasih ni treba navajati vseh morebitnih stranskih učinkov, kontraindikacij, opozoril in 
varnostnih ukrepov, povezanih z izdelkom, vendar pa morajo na potrošniku prijazen način 
razkriti glavna tveganja zdravila, bodisi z zvočnimi ali vizualnimi sredstvi. Za »Adequate 
Provision« odobrenega označevanja izdelkov smernice določajo, da mora oglas vsebovati 
brezplačno telefonsko številko, kjer lahko pacient dobi kopijo označbe oziroma navodil izdelka, 
hkrati pa mora paciente napotiti tudi na tiskane oglase ali druge nespletne vire za dodatne 
informacije, vključiti spletni naslov z dostopom do označbe izdelka in pacienta napotiti k 
njegovemu zdravniku ali farmacevtu.259 Smernice sicer nimajo zavezujočega pravnega učinka, 
vendar je z njimi FDA proizvajalcem sporočila, da proti njim ne bo ukrepala, če bodo pri 
oglaševalskih spotih upoštevali zahteve, ki se v njih nahajajo.260 
 
Zgodovina oglaševanja v ZDA261 kaže, prvič, da neposredno oglaševanje potrošnikom ni nov 
pojav, pravzaprav je neposredno oglaševanje potrošnikom obstajalo že sprejemom zakonodaje 
s tega področja. Drugič, razvoj regulative na farmacevtskem področju, torej Pure Food and 
Drugs Act iz 1906 in FDCA iz 1938, je nastal kot odgovor na krizo javnega zdravstva kot 
posledice nezadovoljivega preverjanja kakovosti zdravil, ne pa pomanjkljivosti ureditve 
                                                 
258 Ling, Berndt: Deregulating direct – to - consumer marketing of prescription drugs: effects on prescription and 
over – the counter product sales, 2002, str. 694; Mogull: Chronology of direct-to-consumer advertising regulation 
in the United States, 2008, str. 109; Baylor-Henry, Drezin: Regulation of Prescription Drug Promotion: Direct-to-
Consumer Advertising, 1998, str. C93. 
259 Dave, Saffer: The impact of direct to consumer advertising on pharmaceutical prices and demand, 2010, str. 3, 
URL: http://www.nber.org/papers/w15969. 
260 Schwartz, Silverman, Hulka, Appel: Marketing pharmaceutical products in the twenty‐ first century: an 
analysis of the continued viability of traditional principles of law in the age of direct‐ to-consumer advertising, 
2009, str. 336–350. O tem tudi Izuka, Jin: The effect of prescription drug advertising on doctor visits, 2005, str. 
701 in naslednje; Liu, Gupta: The Impact of Direct-to-Consumer Advertising of Prescription Drugs on Physician 
Visits and Drug Requests: Empirical Findings and Public Policy Implications, 2011, str. 2 
261 Glej tudi U.S. Department of Health and Human Services, FDA: A History of the FDA and Drug Regulation 
in the United States, URL: 
https://www.fda.gov/downloads/drugs/resourcesforyou/consumers/buyingusingmedicinesafely/understandingove
r-the-countermedicines/ucm093550.pdf (30. 10. 2017); U.S. Department of Health and Human Services, FDA: 
Milestones in U.S. Food and Drug Law History, URL: 
https://www.fda.gov/AboutFDA/WhatWeDo/History/Milestones/default.htm (31. 10. 2017); Palumbo, Mullins: 
The development of direct-to-consumer prescription drug advertising regulation, 2002, str. 423–443. 
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neposrednega oglaševanja javnosti. Tretjič, na začetku, ko so bili oglasi še v tiskani obliki, je 
bila predlagana zakonodaja, ki je preprečevala neposredno oglaševanje potrošnikom (tako da 
ga je označila za lažno oziroma napačno; angl. False), a jo je Kongres ZDA zavrnil, kar kaže 
na to, da Kongres ZDA neposrednega oglaševanja potrošnikom ni razumel kot dejansko grožnjo 
varnosti potrošnika, saj so zdravila v končni fazi predpisovali zdravniki.262 
 
Pri razvoju celostne regulative glede varnosti, učinkovitosti in trženja zdravil FDA ni sledila 
regulaciji, ki bi se specifično nanašala na neposredno oglaševanje potrošnikom, temveč je to 
obliko oglaševanja obravnavala z enako analizo kot oglaševanje strokovni javnosti. Ko se je 
tako neposredno oglaševanje potrošnikom v zgodnjih osemdesetih letih dvajsetega stoletja 
vedno bolj tudi dejansko uveljavilo v praksi, je FDA uvedla prostovoljni moratorij, da bi 
preverila, ali neposredno oglaševanje potrošnikom predstavlja legitimno grožnjo potrošnikom, 
a nevarnosti ni odkrila. V preteklih dveh desetletjih je FDA prepoznala, prek smernic in drugih 
izjav, da neposredno oglaševanje širši javnosti ne predstavlja povečanega tveganja za 
uporabnike in se celo lahko izkaže za koristnega. Poleg tega se je kljub kritikam izkazalo, da 
neposredno oglaševanje potrošnikom ne vpliva na odnos zdravnik–pacient in ne zmanjšuje 
vloge FDA pri natančnem nadzoru nad varnostjo in učinkovitostjo zdravil.263  
                                                 
262 Schwartz, Silverman, Hulka, Appel: Marketing pharmaceutical products in the twenty‐ first century: an 
analysis of the continued viability of traditional principles of law in the age of direct‐ to-consumer advertising, 
2009, str. 336–350. 
263 Schwartz, Silverman, Hulka, Appel: Marketing pharmaceutical products in the twenty‐ first century: an 
analysis of the continued viability of traditional principles of law in the age of direct‐ to-consumer advertising, 
2009, str. 336–350. 
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3. RAZLOGI PROTI NEPOSREDNEMU OGLAŠEVANJU ZDRAVIL NA RECEPT 
ŠIRŠI JAVNOSTI 
 
Kot je bilo iz do sedaj navedenega že razvidno, glede na aktualno ureditev oglaševanja zdravil 
prevladuje stališče, da razlogi, ki govorijo proti dovoljenosti neposrednega oglaševanja zdravil 
na recept širši javnosti oziroma v prid njegovemu omejevanju, prevladajo nad nasprotnimi 
razlogi. Ker je torej glede na navedeno najširše sprejet vidik, da ima svobodno oglaševanje 
zdravil na recept širši javnosti več negativnih kot pozitivnih posledic, pričujoča naloga najprej 
tako s teoretičnega kot praktičnega vidika ob utemeljevanju izpostavljenih argumentov, kot 
izhajajo iz strokovne literature, z rezultati različnih raziskav izpostavlja argumente proti 
svobodi oglaševanja na obravnavanem področju. 
 
V nadaljevanju v razmislek najprej ponujam nekaj faktografskih iztočnic v zvezi z 
oglaševanjem zdravil na recept, ki sem jih zasledila v literaturi:  
 
̶ V enem letu naj bi povprečen potrošnik v ZDA po televiziji videl za približno 16 ur reklam 
za zdravila.264 
̶ V ZDA naj bi izdatki za promocijo zdravil (ki vključuje tako neposredno oglaševanje 
zdravil potrošnikom kot strokovni javnosti, vključno z brezplačnimi vzorci) v obdobju od 
leta 1996 do leta 2005 narasli iz 11,4 milijarde USD na 29,9 milijarde USD, torej s 
povprečno stopnjo 10,6 %/letno. Od tega so stroški za neposredno oglaševanje potrošnikom 
nižji od tistih za oglaševanje strokovni javnosti in so tako na primer v letu 1996 znašali 985 
milijonov USD, v letu 2000 2,798 milijarde USD, v letu 2005 4,237 milijarde USD265, v 
letu 2016 pa 5,2 milijarde USD.266  
̶ Farmacevtske družbe imajo ene izmed najmočnejših lobističnih skupin. Samo v Kongresu 
ZDA naj bi tako bilo na primer 1200 registriranih farmacevtskih lobistov.267 
                                                 
264 Mulligan: You can't say that on television: Constitutional analysis of a direct to consumer pharmaceutical 
advertising ban, 2011, str. 444–467.  
265 Donohue, Cevasco, Rosenthal: A Decade of Direct-to-Consumer Advertising of Prescription Drugs, 2007, str. 
673–681. 
266 Robbins: Drug makers now spend $5 billion a year on advertising. Here’s what that buys, URL: 
https://www.statnews.com/2016/03/09/drug-industry-advertising/ (3. 12. 2017); Picchi: Drug ads: $5.2 billion 
annually -- and rising, URL: https://www.cbsnews.com/news/drug-ads-5-2-billion-annually-and-rising/ (3. 12. 
2017). 
267 Royne, Myers: Recognizing Consumer Issues in DTC Pharmaceutical advertising, 2008, str. 60–80.  
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̶ Neposredno oglaševanje potrošnikom se v večini dejansko uporablja samo pri določenih 
vrstah zdravil, in sicer predvsem pri novih (najdražjih) zdravilih.268 
̶ Po raziskavi iz Velike Britanije, ki jo je naročil parlament, naj bi farmacevtske družbe 
porabile približno 24–33 % svojih prihodkov za oglaševanje in marketing, kar je kar dvakrat 
več kot jih vložijo v raziskave in razvoj. Večina tega denarja (približno 50 milijard USD) 
je sicer namenjena marketingu in oglaševanju strokovni javnosti. Stroški, namenjeni 
neposrednemu oglaševanju potrošnikom, pa so nižji, približno 7–9 % tega zneska.269  
̶ EU je za farmacevtska podjetja zelo zanimiva, saj se v Evropi odvija 1/3 porabe zdravil.270 
̶ Potrošnik se zaradi številnih behaviorističnih kognitivnih omejitev, hevrizmov271 in sider272 
težko odloči strogo racionalno, zaradi česar je ogrožena tudi njegova pravilna ekonomska 
izbira, ki bi maksimizirala alokacijsko učinkovitost in koristnost.273  
̶ Potrošniki tudi v primeru, da so informacije popolnoma razkrite, le redko dejansko 
preberejo celotno besedilo oglasa in morebitna navodila, ki so skrita v drobnem tisku – gre 
za fenomen, ki je znan pod imenom »signing without reading problem« ali »signing without 
understanding problem«, kot ga je poimenoval De Geest.274 
 
V tem poglavju je v zvezi z navedenimi podatki podana argumentacija v prid nadaljnji 
prepovedi oglaševanja zdravil na recept širši javnosti v EU. Pri tem najprej obravnavam 
nekatera relevantna izhodišča pravno-ekonomske in psihološke stroke, ki se navezujejo na 
značilnosti in cilje oglaševanja, kot so bili opredeljeni v uvodu. V nadaljevanju pa nato podajam 
pregled nad tremi temeljnimi skupinami razlogov za omejevanje tovrstnega oglaševanja, ki se 
navezujejo na skrb za varstvo potrošnikov, na potencialno negativen vpliv zadevnih 
oglaševalskih aktivnosti na odnose med zdravniki in pacienti ter na vprašanje posledic le-tega 
                                                 
268 Beales: Health related claims, the market for information and the first amendment, 2011, str. 7–30. 
269 Geyer: The politics of EU health Policy and the case of direct to cosumer advetising for prescription drugs, 
2011, str. 586–602. 
270 Diehl, Mueller, Terlutter: Consumer responses towards non-prescription and prescription drug advertising in 
the US and Germany, 2008, str. 99–131. 
271 Gre za mentalne bližnjice, ki se jih poslužujemo (v zvezi s tem glej npr. Kahneman, Tversky: Judgment under 
Uncertainty: Heuristic and Biases. Science, 1974). 
272 Sidriranje je proces, ko na trenutne odločitve vplivajo informacije, ki smo jih dobili pred to odločitvijo (v zvezi 
s tem glej npr. Furnham, ChuBoo: A literature review of the anchoring effect, 2011, str. 35–42). 
273 Kovač, Kotnik: Zavajajoče označevanje živil, behavioristična ekonomija in varovanje potrošnikov, 2015, str. 
183–212; Kovač, Vandenberge: Economic evidence in eu competition law, 2016, str. 106–112. 
274 De Geest: The signing without reading problem: An Analysis of the European Directive on Unfair Contract 
Terms, str. 213–235; Kovač, Kotnik: Zavajajoče označevanje živil, behavioristična ekonomija in varovanje 
potrošnikov, 2015, str. 183–212. 
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za javna sredstva, ki (še posebej v EU, kot bo prikazano kasneje) pomenijo znaten vir 
financiranja porabe zdravil v posamezni državi. 
 
3.1. NEKATERA TEMELJNA TEORETSKA IZHODIŠČA ARGUMENTOV PROTI 
OGLAŠEVANJU ZDRAVIL 
 
Eden izmed razlogov, zakaj je oglaševanje potrošnikom tako kontroverzno, je zagotovo v tem, 
da je v verigo vključenih veliko deležnikov (proizvajalci, pacienti, zdravniki, zavarovalnice 
itd.), vsak pa ima svoje interese.275 Pri tem je treba izhajati iz tega, da so interesi farmacevtskih 
podjetij oziroma drugih subjektov, zainteresiranih za oglaševanje zdravil, primarno usmerjeni 
– tako kot v vseh drugih gospodarskih panogah – v generiranje dobička.276  
 
Pri tem pa v praksi naletimo na problem, saj je zaradi specifičnih lastnosti zdravil in posledično 
ureditve trga z zdravili treba imeti pred očmi številne potencialne nevarnosti, ki bi lahko ob 
nereguliranem neposrednem oglaševanju zdravil na recept širši javnosti vodili v generiranje 
neproporcionalnih stroškov tako za posameznike kot za celotno državno skupnost. Navedeno 
problematiko bom v nadaljevanju izpostavila s treh zornih kotov oziroma vidikov: 
̶ vidik individualnega povpraševanja po zdravilih; 
̶ vidik zagotavljanja javnega zdravja; 
̶ vidik socializacije stroškov posameznika. 
 
3.1.1. Vidik individualnega povpraševanja po zdravilih 
 
V zvezi z vidikom individualnega povpraševanja po zdravilih je treba glede na v uvodu 
izpostavljeno poslovno-ekonomsko literaturo še enkrat poudariti razliko med potrebami in 
željami (preferencami) posameznika. Medtem ko so potrebe objektivne in izvirajo iz 
fiziopsiholoških značilnosti posameznika, (nakupne) želje pomenijo subjektivno projekcijo le-
teh na nakupne odločitve s strani posameznikov, ki je v pretežni meri odvisna od kulture, katere 
član je posameznik, in njegove osebnosti. Kot slikovito opišeta Kotler in Armstrong, Američan 
potrebuje hrano, vendar želi »Big Macka«, pomfrit in gazirano pijačo. Posameznik z 
                                                 
275 Royne, Myers: Recognizing Consumer Issues in DTC Pharmaceutical advertising, 2008, str. 60–80.  
276 Busfield: Pills, Power, People: Sociological Understandings of the Pharmaceutical Industry, 2006, URL: 
http://journals.sagepub.com/doi/abs/10.1177/0038038506062034.  
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Mauriciusa, ki prav tako potrebuje hrano, pa želi mango in riž. Ko so želje podkrepljene s kupno 
močjo, le-te postanejo povpraševanje.277 
 
V zvezi z navedenim je treba izpostaviti tri ključne teorije, ki odkazujejo na visoko specifičnost 
zdravil kot izdelkov z vidika individualnih potreb, želja in povpraševanja. Prvo predstavlja tako 
imenovana Maslowa hierarhija potreb, ki jo je v štiridesetih letih prejšnjega stoletja postavil 
psiholog A. H. Maslow v svojem znamenitem članku A Theory of Human Motivation;278 drugo 
mikroekonomska teorija elastičnosti krivulj povpraševanja posameznikov279 (angl. Elasticity of 
Demand Curve), tretja pa je behavioristično-ekonomska teorija. 
 
3.1.1.1. Maslowa hierarhija potreb 
 
Posamezne dobrine imajo za posameznika različen pomen. To je posebej pokazal oziroma 
utemeljil Maslow, ki je potrebe posameznikov razdelil na pet temeljnih skupin280: 
 
1. fiziološke potrebe (angl. the Physiological Needs): temeljne potrebe, ki jih moramo 
zadovoljiti zaradi ohranjanja življenjskih funkcij, na primer potreba po kisiku, vodi, hrani, 
spanju, izločanju;281 
 
2. potrebe po varnosti (angl. the Safety Needs): gre za potrebo po tem, da si zagotovimo tako 
okolje, v katerem nimamo občutka ogroženosti za naše življenje ali zdravje;282 
 
3. potreba po ljubezni/socialna potreba (angl. the Love Needs): če je fiziološkim potrebam in 
potrebam po varnosti v zadostni meri zadoščeno, se delovanje posameznika osredini okoli 
nove skupine potreb, ki se nanaša na potrebo po sprejetju in ljubezni v najožjem krogu 
svojih bližnjih;283 
 
                                                 
277 Kotler, Armstrong: Principles of Marketing, 2008, str. 6. 
278 Maslow: A Theory of Human Motivation, 1943, str. 370–396. 
279 Marshall: The principles of economics, 1890.  
280 Maslow: A Theory of Human Motivation, 1943, str. 370–396. 
281 Maslow: A Theory of Human Motivation, 1943, str. 370–396. 
282 Maslow: A Theory of Human Motivation, 1943, str. 370–396. 
283 Maslow: A Theory of Human Motivation, 1943, str. 370–396. 
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4. potrebe po spoštovanju (angl. the Esteem Needs): naslednja stopnja človekovih potreb se 
nanaša na potrebo po samospoštovanju, ki izhaja iz posameznikovih dosežkov, in ugledu 
oziroma spoštovanju, ki jim ga izkazujejo drugi ljudje;284 
 
5. potrebe po samouresničenju (angl. the Need for Self-actualization): četudi posameznik 
zadosti vsem do sedaj navedenim potrebam, pa se bo v večini primerov pojavilo 
nezadovoljstvo, če ne bo imel priložnosti udejanjiti svojega poslanstva. Kot navaja Maslow: 
»Da bo lahko dokončno srečen (angl. Ultimately Happy, ang.), mora glasbenik ustvarjati 
glasbo, umetnik mora slikati, pesnik pa mora pisati pesmi.«285 
 
Ob navedenem je ključna ugotovitev, da so navedene skupine človekovih potreb v 
medsebojnem hierarhičnem razmerju. Če kateri izmed nižjih potreb ni zadoščeno, potem ta 
prevladuje v človekovem delovanju. In obratno: ko enkrat zadostimo nižji skupini potreb, je za 
dosego zadovoljstva treba zadostiti potrebam iz višje skupine.286 Navedeno razmerje med 
skupinami potreb Maslow imenuje hierarhija relativne premoči (angl. Hierarchy of Relative 
Prepotency).287 Podana spoznanja najlepše prikaže tako imenovana Maslowa hierarhija 
potreb.288 
 
 
                                                 
284 Maslow: A Theory of Human Motivation, 1943, str. 370–396. 
285 Maslow: A Theory of Human Motivation, 1943, str. 370–396. 
286 »At once other (and 'higher') needs emerge and these, rather than physiological hungers, dominate the organism. 
And when these in turn are satisfied, again new (and still 'higher') needs emerge and so on. This is what we mean 
by saying that the basic human needs are organized into a hierarchy of relative prepotency.« (Maslow: A Theory 
of Human Motivation, 1943, str. 370–396). 
287 Maslow: A Theory of Human Motivation, 1943, str. 370–396. 
288 Maslow je svojo teorijo postavil na naslednjih predpostavkah: i) da je motivirana oseba kot celota in ne samo 
njen posamezni del; ii) da je motivacija običajno kompleksna, kar pomeni, da človekovo vedenja lahko izvira iz 
različnih nagibov; iii) da so ljudje motivirani s potrebami, in sicer na način, da ko so zadovoljene »nižje potrebe, 
se zavejo potreb, ki so na lestvici potreb višje; iv) da so vsi ljudje motivirani z enakimi osnovnimi potrebami, ne 
glede na kulturo, v kateri živijo; v) da so potrebe v hierarhičnem razmerju (Maslow: A Theory of Human 
Motivation, 1943, str. 370–396. Glej tudi Jess Feist, Gregory J. Feist: Theories of Personality, 2005, str. 277). 
Poleg tega Maslow izrecno navaja, da so za izpolnitev potreb potrebne še nekatere osnovne predpostavke, kot so 
svoboda govora, svoboda delati to, kar želiš, ne da bi s tem ogrožal druge, svoboda izražanja, svoboda raziskovanja 
in iskanja informacij, pravičnost (Maslow: A Theory of Human Motivation, 1943, str. 370–396). 
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Vir: Kenrick, Griskevicius, Neuberg, Schaller: Renovating the Pyramid of Needs: Contemporary Extensions Built 
Upon Ancient Foundations, 2010, str. 292–314, URL: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3161123/ 
(29. 4. 2018).  
 
Ob navedenem se postavlja vprašanje, s katerimi potrebami v dani klasifikaciji lahko povežemo 
zdravila. V veliki večini ta zagotovo zadovoljujejo najbolj temeljne človekove potrebe, to je 
fiziološke potrebe, saj so (še posebej tista na recept) velikokrat namenjena uravnavanju 
temeljnih življenjskih funkcij. Le določen del zdravil pa bi lahko razvrstili med orodja za 
zadovoljevanje druge skupine človekovih potreb, to je potrebe po varnosti, kar velja za zdravila, 
ki jih jemljemo preventivno, na primer antimalariki na potovanjih v tropske kraje. 
 
Glede na navedeno je treba še enkrat poudariti, da posameznik, pri katerem se pojavi določen 
manko na področju zagotavljanja temeljnih fizioloških potreb, to je potreb za zagotavljanje 
delovanja njegovega organizma, vse svoje delovanje osredotoči na to, da bi te potrebe 
zadovoljil. Bolan človek je tako še posebej dovzeten za vse možnosti, ki bi mu lahko pomagale 
nazaj do zdravja (in jih je tudi pripravljen v vsem finančno podpreti), kar zagotovo na široko 
odpira možnosti za potencialne zlorabe s strani morebitnih nepoštenih 
ponudnikov/oglaševalcev zdravil. Omejevanje tovrstnega tveganja za posameznike tako 
nedvomno predstavlja enega izmed vidikov, zakaj je potrebna regulacija oglaševanja zdravil.  
 
3.1.1.2.  Elastičnost povpraševanja 
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Kot sem v uvodu tega podpoglavja že izpostavila, želje oziroma preference potrošnikov, ki so 
podprte s kupno močjo (posameznik je nujno omejen s sredstvi, ki jih ima na razpolago), 
predstavljajo povpraševanje. V praksi je to odvisno od delovanja številnih silnic, ki se nanašajo 
inter alia na posameznikove socialne in ekonomske okoliščine, njegov prihodek oziroma 
razpoložljiva sredstva, zavedanje in psihološke vidike, pa tudi na pritiske s strani tretjih – kar 
se vse izraža na tako imenovani individualni krivulji povpraševanja posameznika.289 
 
Pri tem mikroekonomska teorija izpostavlja, kot je tudi že bilo navedeno, da imajo te krivulje 
v luči odnosa do posameznih dobrin s strani posameznika različno tako imenovano elastičnost, 
ki se nanaša na količine konkretnega izdelka, po katerem potrošnik povprašuje v situacijah 
različnih cen le-tega. Pri elastičnosti gre torej za ekonomsko orodje, s katerim se meri 
sprememba količine, po kateri se povprašuje na trgu, v odnosu do spremembe tržne cene. Pri 
tem elastičnost povpraševanja definiramo kot razmerje med odstotno spremembo v 
povpraševani količini v odnosu do odstotne spremembe cene le-te.290 Z drugimi besedami: 
elastičnost povpraševanja po posamezni dobrini vpliva na stopnjo, po kateri lahko proizvajalci 
(oziroma države prek davkov oziroma trošarin) spreminjajo ceno te dobrine, ki jo plasirajo na 
trg.291 
 
Ekonomska teorija v tej zvezi pozna tri ekstremne idealne situacije:292    
̶ popolno elastičnost: v tem primeru lahko proizvajalec za posamezno dobrino zaračuna le 
eno ceno. Če to prekorači, dobrine potrošnik ne bo pripravljen kupiti; 
̶ popolno neelastičnost: pri popolnoma neelastični krivulji povpraševanja bo potrošnik ne 
glede na ceno vedno pripravljen kupiti isto količino dobrine; 
̶ unitarno elastičnost: ko so za potrošnika vse kombinacije cene in količine vredne enako.   
 
V zvezi z orodjem elastičnosti je treba opozoriti, da si je mogoče v zvezi z zdravili predstavljati 
veliko situacij, ko je povpraševanje posameznega potrošnika po le-teh blizu popolni 
neelastičnosti. Na primer v primeru edinega zdravila, ki zdravi posamezno redko bolezen, bo 
potrošnik ne glede na njegovo ceno pripravljen kupiti ustrezno količino le-tega, za katero 
                                                 
289 Cannon: Marketing, 1998, str. 39. 
290 Baumol, Blinder: Microeconomics. Principles and Policy, 2003, str. 84. 
291 Blythe: Principles & Practice of Marketing, 2006, str. 19. 
292 O tem tudi npr. Browning, Zupan: Microeconomics, Theory & Applications, 2006, str. 34; Besanko, 
Braeutigam: Microeconomics, 2015, str. 34; Acemoglu, Laibson, List: Microeconomics, 2016, str. 132. 
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domneva, da bo zanj pomenila ozdravitev. Celo ekonomski učbeniki zdravila navajajo kot 
očiten primer neelastičnih dobrin.293  
 
Tudi nekatere raziskave poudarjajo, da oglaševanje zdravil lahko povzroči povečanje 
povpraševanja po obstoječih zdravilih in vpliva na njihovo cenovno elastičnost.294 Po nekaterih 
ocenah naj bi na primer v obdobju samo med letoma 1999 in 2000 število receptov za zdravila, 
ki so bila najbolj oglaševana, naraslo za 25 %, medtem ko je bil pri manj oglaševanih ta porast 
zgolj 4-odstoten.295 Oglaševanje naj bi v ZDA tudi spodbudilo milijone bolnikov, da svoje 
zdravnike sprašujejo po specifičnih zdravilih.296 V letu 2000 naj bi bilo tako po nekaterih 
ocenah dvaindvajset izmed petdeset najbolj oglaševanih zdravil, merjeno v znesku investicije 
v oglaševanje, med petdesetimi najbolj prodajanimi zdravili.297 Tudi v tem pogledu je še 
posebej očitna ranljivost posameznikov nasproti proizvajalcem (in oglaševalcem) zdravil, kar 
predstavlja močan argument v prid omejevanju oglaševanja zdravil. 
 
3.1.1.3.  Behavioristična oziroma vedenjska ekonomija 
 
Na tem mestu je treba omeniti tudi behavioristično oziroma vedenjsko ekonomijo. 
Behavioristična ekonomija (angl. Behavioural Economics) je razmeroma novo in še razvijajoče 
se področje ekonomije, ki odgovore na vprašanje, zakaj se ljudje v določenih situacijah ne 
obnašamo tako, kot bi bilo sicer najbolj racionalno,298 išče tudi v psihologiji in sociologiji.299 
 
Izsledki behavioristične ekonomije opozarjajo, da racionalno obnašanje potrošnikov, njihova 
neomejena moč volje in nenehna usmerjenost k zadovoljitvi lastnega interesa pogosto ostajajo 
                                                 
293 »Če npr. dedek tvojega stanovalca doživi srčni infarkt, bo njegova družina kupila katerakoli zdravila, ki jih bo 
doktor predpisal, ne glede na ceno, pri čemer pa tudi ne bo kupila več teh zdravil, če bo cena padla.« (Baumol, 
Blinder: Microeconomics. Principles and Policy, 2003, str. 87). 
294 Dave, Saffer: The impact of direct-to-consumer advertising on pharmaceutical prices and demand, 2010, str. 2, 
URL: http://www.nber.org/papers/w15969.  
295 United States General Accounting Office: Report to Congressional Requesters- Prescription Drugs: FDA 
Oversight of direct-to-customer advertising has limitations, 2002, str. 3, URL: 
https://www.gao.gov/new.items/d03177.pdf.  
296 United States General Accounting Office: Report to Congressional Requesters- Prescription Drugs: FDA 
Oversight of direct-to-customer advertising has limitations, 2002, str. 24, URL: 
https://www.gao.gov/new.items/d03177.pdf.  
297 United States General Accounting Office: Report to Congressional Requesters- Prescription Drugs: FDA 
Oversight of direct-to-customer advertising has limitations, 2002, str. 12, URL: 
https://www.gao.gov/new.items/d03177.pdf.  
298 Glej Kovač, Vanderberge: Economic evidence in EU competition law, 2016, str. 104–106. 
299 Kovač, Vandenberge: Economic evidence in EU competition law, 2016, str. 103 in naslednje. 
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na ravni predpostavk, v praksi pa smo ljudje dojemljivi (tudi) za povsem nepomembne vplive 
iz neposredne okolice, čustvene vzgibe, miselne predsodke in stereotipe – podvrženi smo 
časovni kratkovidnosti in drugim oblikam neracionalnosti.300 Avtorji s področja vedenjske 
ekonomije301 navajajo, da se ljudje odločajo na podlagi hevrizmov, ki zmanjšajo kompleksne 
naloge ocenjevanja verjetnosti in napovedovanja vrednosti na enostavnejše operacije 
presojanja. Tako posploševanje in poenostavljanje, vključno z reprezentacijami, 
razpoložljivostjo, sidranjem in prilagajanjem, lahko vodi v napake odločanja.302 Omejena 
racionalnost,303 omejena volja,304 omejeni lastni interesi,305 družbene preference in 
pomanjkanja samonadzora pa nujno sistematično vplivajo na odločitve posameznikov in tržne 
rezultate.306 
 
Te sistematične napake, ki nastanejo zaradi vpliva neracionalnega odločanja se na različnih 
mestih in v različnih oblikah odražajo pri nastopanju potrošnikov na trgu, kjer podjetja, zavedno 
ali ne, z njimi uspešno manipulirajo v svojo korist.307 Znano je, da ponudniki na trgu v zadnjem 
času vedno intenzivneje uporabljajo ugotovitve vedenjske ekonomije in nevroznanosti tudi pri 
marketingu in oglaševanju svojih izdelkov.308 
 
V povezavi z drugimi značilnostmi farmacevtskega trga (zlasti informacijsko asimetrijo, ki bo 
predstavljena v nadaljevanju) daje to prodajalcem neupravičeno prednost pred subjekti, ki so 
zaradi specifičnih omejitev (lahko tudi kognitivne narave) v razmerju do določenega zdravila 
                                                 
300 Štajnpihler: Prepoved diskriminacije v pravu varstva potrošnikov, 2015, str. 71. Na splošno o behavioristični 
teoriji v ekonomiji glej npr. Englerth: Behavioral law and Economics, 2015, str. 177–204; Jolls, Sunstein, Thaler: 
A behavioral approach to law and economics, 1998, str. 1471–1550. 
301 Glej npr. Kahneman, Tversky: Judgment under Uncertainty: Heuristic and Biases. Science, 1974, str. 
1124−1131; Kahneman, Tversky: Prospect Theory: An Analysis of Decision under Risk, 1979, str. 263–291; 
Thaler: Toward a positeve theory of consumer choice, 1980, str. 39–60; Thaler: Misbehaving: The Making of 
Behavioral Economics, 2015. 
302 Glej npr. Kahneman, Tversky: Judgment under Uncertainty: Heuristic and Biases. Science, 1974, str. 
1124−1131. 
303 O vplivu le-te na odločanje subjektov na trgu glej npr. Englerth: Behavioral law and economics, 2015, str. 184 
in naslednje; Jolls, Sunstein, Thaler: A behavioral approach to law and economics, 1998, str. 1477–1478. 
304 Jolls, Sunstein, Thaler: A behavioral approach to law and economics, 1998, str. 1479. 
305 Jolls, Sunstein, Thaler: A behavioral approach to law and economics, 1998, str. 1479–1481. 
306 Thaler: Misbehaving: The Making of Behavioral Economics, 2015. 
307 Štajnpihler: Prepoved diskriminacije v pravu varstva potrošnikov, 2015, str. 71. 
308 Kotler: Why Behavioral Economics Is Really Marketing Science, URL: 
http://evonomics.com/behavioraleconomics-neglect-marketing/ (10. 12. 2017); Lee, Broderick, Chamberlain: 
What is ‘neuromarketing’? A discussion and agenda for future research, 2007, str. 199–204; Fugate: 
Neuromarketing: a layman's look at neuroscience and its potential application to marketing practice, 2007, str. 
385–394. 
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morebiti celo v situaciji tako imenovanega situacijskega monopola,309 kar vodi v nasprotno 
smer od optimalnega delovanja trga. Ker mehanizmi delovanja trga temeljijo na (delno) 
nedosegljivih idealnih predpostavkah, kot je na primer predpostavka racionalnosti kupcev, je 
posledično razumljivo oziroma utemeljeno, da skuša pravo v razmerjih med podjetji in 
potrošniki s sprejetjem nekaterih ukrepov uravnati situacije, v katerih te predpostavke verjetno 
niso podane. Z drugimi besedami: v situacijah, v katerih posameznika, ki nastopa v vlogi 
potrošnika na trgu, ne moremo zreducirati na homo economicusa,310 kar glede na zgoraj podana 
izhodišča utemeljeno verjetno velja tudi v primerih, ko bolezen ogrozi njegove najosnovnejše 
potrebe (po Maslowu), je zaradi preprečitve negativnih posledic tržnih nepravilnosti potrebna 
in utemeljena intervencija.311 
 
3.1.2. Vidik zagotavljanja javnega zdravja 
 
Oglaševanje v zdravstvu je podvrženo večjim pomislekom in ni omejeno samo na profitabilnost 
izdelka, produktivnost in učinkovitost, temveč se ukvarja tudi z javnim zdravjem in zdravjem 
vsakega posameznega pacienta.312 Tudi poslovno-ekonomska literatura o oglaševanju poudarja, 
da obstajajo dobrine, ki so za nekatere posameznike nujne, za druge predstavljajo luksuzne 
dobrine, za tretje pa so hkrati celo nevarne – pri tem izpostavlja, da na primer diabetiki inzulin 
potrebujejo za preživetje, če bi si ga vbrizgali zdravi posamezniki, pa bi lahko zanje odmerek 
pomenil celo smrtno obsodbo.313 
 
3.1.2.1.  Vidik asimetrije informacij 
 
V tej zvezi je treba kot prvo identificirati vidik informacijske asimetrije med povprečnim 
uporabnikom zdravil na eni ter proizvajalci, prodajalci in strokovnjaki medicinske stroke na 
                                                 
309 Glej npr. Rekaiti, Van den Bergh: Cooling-Off Periods in the Consumer Laws of the EC Member States. A 
comparative Law and Econoics Approach, 2000, str. 374–381. 
310 Izraz izhaja iz dela, ki ga je napisal John Stuart Mill: On the Definition of Political Economy, and on the Method 
of Investigation Proper to It," London and Westminster Review, October 1836. O zgodovini in razvoju zadevnega 
ekonomskega koncepta glej npr. Persky: Retrospectives: The Ethology of Homo Economicus, 1995, str. 221–231.  
311 Štajnpihler: Prepoved diskriminacije v pravu varstva potrošnikov, 2015, str. 71. Na splošno (širše) o tematiki 
glej npr. Ulen: Rational choice theory in law and economics, 2000, str. 790–818.   
312 Perry, Cox, Cox: Direct to consumer drug advertisements and the informed patient: a legal, ethical, and content 
analysis, 2013, str. 729–778. 
313 Blythe: Principles & Practice of Marketing, 2006, str. 5. 
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drugi strani. Informacije so namreč temeljna sestavina odločanja, njihovo pomanjkanje pa 
onemogoča sprejemanje predvidenih, popolnih in racionalnih odločitev.314 
 
Glede na kompleksnost učinkov posameznega zdravila je mogoče utemeljeno domnevati, da je 
strokovnjak medicinske (oziroma podredno farmacevtske) stroke neprimerno bolje od 
povprečnega posameznika opremljen z informacijami in nasploh zavedanjem o tem, katero 
zdravilo mu lahko v njegovi zdravstveni situaciji pomaga, pri čemer je ta kompleksnost 
zagotovo še povečana v situacijah, ko posameznik predhodno že jemlje (druga) zdravila.315 
Navedeno je, kot sem prikazala že v uvodnem zgodovinskem pregledu, vodilo v razvoj doktrine 
poučenega posrednika (angl. Learned Intermediary Doctrine). V primeru oglaševanja zdravil 
na recept je situacija specifična v tem, da potrošniki zdravil na recept ne morejo prosto kupiti 
na trgu, temveč vmes deluje zdravnik kot posrednik, ki se odloči, ali bo predpisal zahtevano 
zdravilo, se morda odločil za alternativno terapijo ali pa sploh nič.316 V zvezi s tem naj na tem 
mestu še dodam, da je razpolaganje s popolnimi informacijami ena izmed temeljnih 
predpostavk za delovanje konkurenčnih silnic na (prostem) trgu. Če ta, tako kot v 
obravnavanem primeru, ni podana, gre za tako imenovano situacijo napake trga (angl. Market 
failure),317 ki že sama po sebi upravičuje intervencijo države na zadevnem trgu,318 kar vključuje 
tudi regulacijo oglaševanja.  
 
Nekatere raziskave ob navedenem kažejo neposreden vpliv pacientovega povpraševanja po 
konkretnem zdravilu na odločitev zdravnikov pri predpisovanju recepta. V tej zvezi je zanimiva 
študija, ki je na podlagi 298 obiskov splošnih (družinskih) zdravnikov s strani večinoma 
profesionalnih igralcev, ki so zdravnike prosili, da jim predpišejo točno določeno znamko 
                                                 
314 Kovač, Kotnik: Zavajajoče označevanje živil, behavioristična ekonomija in varovanje potrošnikov, 2015, str. 
183–212. 
315 Glej npr. Ministrstvo za zdravje: Sočasno jemanje več kot 5 zdravil škoduje, URL: 
http://www.mz.gov.si/si/delovna_podrocja_in_prioritete/zdravstveno_varstvo/zdravila/socasno_jemanje_vec_kot
_5_zdravil_skoduje/. 
316 Perry, Cox, Cox: Direct to consumer drug advertisements and the informed patient: a legal, ethical, and content 
analysis, 2013, str. 729–778. 
317 Ekonomska literatura situacije market failure deli na več podkategorij (ki bodo posebej izpostavljene v 
nadaljevanju, zato so na tem mestu zgolj naštete), med drugim na primer na tako imenovane eksternalije, 
nepopolne oziroma med subjekti na trgu asimetrično distribuirane informacije, omejeno racionalnost subjektov 
ipd. (o tem npr. Schmolke: Contract theory and the economics of contract law, 2015, str. 100). 
318 Primeri, ko mora država intervenirati na trg, so (npr. Klees: Planning and Policy Analysis in Education: What 
Can Economics Tell Us?, 1986, str. 585), kadar: veliki ponudniki prevzamejo trg zaradi ekonomije obsega; igralci 
na trgu, ki so stranke določene transakcije, ne prevzamejo vseh koristi oziroma stroškov le-te; določeno blago ali 
storitve zaradi svoje posebne narave ne morejo biti predmet tržne alokacije; so projekti preveč tvegani, da bi jih 
bili posamezniki oziroma podjetja pripravljeni realizirati, itd.  
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antidepresivov, pokazala,319 da so jim zdravniki v 27 % primerov, ko so eksplicitno vprašali za 
konkretno zdravilo (Paxil), to tudi predpisali, v primerjavi s 4 %, ko »bolniki« zdravnikov niso 
prosili za nobeno zdravilo, in 2 %, ko so jih le na splošno prosili, da jim predpišejo neko 
zdravilo.320 
 
Neodvisno od navedenega pa je treba v zvezi s specifično naravo zdravil kot izdelkov in ob 
zgoraj navedenem, še posebej ob Maslowi hierarhiji potreb, pod vprašanje postaviti tudi 
presumpcijo racionalnosti pri odločanju posameznikov v zvezi z nakupi zdravil. Ekonomska 
stroka je na zgodovinskih primerih že pokazala, da posamezniki nekatera tveganja, še posebno 
tista, ki jih ocenjujemo kot časovno precej oddaljena, nedvomno preveč zanemarjajo, kar je, 
inter alia, tudi botrovalo osnovanju tako imenovanih obveznih socialnih zavarovanj, ki bodo 
okvirno predstavljena v nadaljevanju. Kot tako tveganje bi lahko opredelili tudi tveganje za 
nastanek odvisnosti, ki je v veliki meri povezano tudi z (ne)regulacijo oglaševanja določenih 
izdelkov, ki to povzročajo, kamor nedvomno spadajo tudi zdravila.321  
 
Vsa navedena tveganja bi, če bi do njihove realizacije brez ustreznih preventivnih ukrepov, ki 
jih omejujejo oziroma finančno breme njihovega nastanka vsaj deloma prenašajo na 
posameznika, prišlo, skupaj z multiplikatornimi negativnimi učinki le-teh nosila družba 
(država) kot celota. Navedeno predstavlja drugo skupino utemeljitev, zakaj je potrebna 
regulacija oziroma oglaševanje zdravil. 
 
3.1.2.2.  Principal-agent problem (agencijski problem) 
 
V razmerjih, v katerih ena oseba, principal, delegira delo drugi osebi z drugačnimi 
ekonomskimi interesi, agentu, nastajajo problemi, ki jih razlaga tako imenovana agencijska 
teorija (angl. Agency Theory). Ta teorija obravnava dva temeljna problema, ki povzročata 
razhajanje med želenim ravnanjem agenta (s strani principala) in njegovim dejanskim 
ravnanjem: (1) problem monitoringa: principal ne more preverjati, ali agent deluje v skladu z 
                                                 
319 Kravitz, Epstein, Feldman, Franz, Azari, Wilkes, Hinton, Franks: Influence of patients’ requests for direct‐
to‐ consumer advertised antidepressants, 2005, str. 1995–2002. 
320 Glede na velikost vzorca, na katerem je bila izvedena raziskava, je treba sicer opombeno izpostaviti določen 
dvom o njegovi reprezentativnosti. 
321 O tem tudi npr. Žugelj Pavlovčič: Vpliv komunikacijskih apelov na motivacijo kadilcev za prenehanje kajenja, 
diplomsko delo, 2016. 
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njegovimi navodili oziroma je tako preverjanje zanj zelo drago; (2) problem delitve tveganja: 
principal in agent navadno ne nosita tveganja neuspeha v enakem obsegu.322 
 
Predstavljen problem je značilen tudi za delovanje trga z zdravili (na recept), v delovanje 
katerega so vključeni številni deležniki: farmacevtska podjetja, regulativna telesa, pacienti, 
zdravniki, farmacevti, tretji plačniki (zavarovalnice) in snovalci politike. Zdravniki so ob 
navedenem v vlogi agentov pacientov (pa tudi države), v zvezi s katero jim predpisujejo 
(potrebna) zdravila. Posledično je tudi oglaševanje farmacevtskih izdelkov – poleg siceršnje 
pravne ureditve, ki ločuje med oglaševanjem za splošno in strokovno javnost – v pretežni meri 
osredotočeno na zdravnike.323 Zdravnik lahko ob tem, teoretično gledano, ob maksimizaciji 
učinka za pacienta predpiše več različnih zdravil, ki imajo različno sestavo in ceno. Študije 
praviloma ugotavljajo, da je vpliv oglaševanja zdravnikom večji od tistega, ki se nanaša na 
promocijske aktivnosti v razmerju neposredno do potrošnikov.324 Zato naj bi bilo tudi v ZDA 
več kot 80 % izdatkov farmacevtskih podjetij, namenjenih oglaševanju, orientiranih na 
strokovno javnost, torej na zdravnike in ne na paciente. 325 
 
Nekatere študije sicer kažejo, da situacija, v kateri zdravniki kot agenti bolnikom, torej končnim 
uporabnikom, predpisujejo zdravila, motivira zdravnike, da predpišejo več zdravil, kot bi bilo 
sicer potrebno: kot prvo iz razloga, da se zavarujejo pred potencialnimi obtožbami pomanjkljive 
zdravstvene oskrbe – ameriška literatura ta pristop imenuje »obrambna medicina« (angl. 
Defensive Medicine)326, kot drugo pa tako rekoč neomejeno kritje stroškov izdanih zdravil na 
recept s strani zavarovalnic že samo po sebi kreira spodbudo za prekomerno predpisovanje le-
teh pacientom.327  
 
                                                 
322 Glej npr. Eisenhardt: Agency Theory: An Assessment and Review, The Academy of Management Review, 
1989, str. 57–74. Glej tudi npr. Schmolke: Contract theory and the economics of contract law, str. 111 in naslednje. 
O tem v slovenski literaturi npr. Rejc: Trajnostna družba – nov mejnik v razvoju (tudi slovenskega) 
korporacijskega prava?, 2013, str. 1364. 
323 Ling, Berndt: Deregulating direct-to-consumer marketing of prescription drugs: effects on prescription and 
over-the-counter product sales, 2002, str. 697.  
324 Tako tudi npr. Dave, Saffer: The impact of direct-to-consumer advertising on pharmaceutical prices and 
demand, 2010, str. 6, URL: http://www.nber.org/papers/w15969. V tej zvezi glej npr. Izuka, Jin: Direct to 
consumer advertising and prescription choice, 2007, str. 771. 
325 United States General Accounting Office: Report to Congressional Requesters - Prescription Drugs: FDA 
Oversight of direct-to-customer advertising has limitations, 2002, str. 9, URL: 
https://www.gao.gov/new.items/d03177.pdf. 
326 Kessler, McClellan: Do doctors practice defensive medicine?, 1996, str. 353–390. 
327 O tem npr. Harsbarger, Bohmer: Note on physician compensation and financial incentives, 1999. 
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3.1.3. Vidik nevarnosti socializacije stroškov posameznika 
 
Na tem mestu naj zopet opozorim na nekatere ugotovitve raziskav, ki kažejo, da naj bi se med 
leti 1995 in 2007 v ZDA znesek javne porabe za zdravila na recept povečal za 274 %, pri čemer 
se je relativni delež v ta namen znotraj celotne porabe za javno zdravstvo dvignil iz prvotnih 6 
na več kot 10 %.328 V tej zvezi je mogoče identificirati tri razloge: kot prvo povečanje števila 
zdravil, izdanih na recept; kot drugo povečanje cene zdravil; tretji ključni faktor pa predstavlja 
zamenjava starih z novimi, dražjimi zdravili.329  
 
Ob ugotovitvah v prejšnji točki in dejstvu, da je pri nas pomemben del stroškov zdravil krit iz 
naslova obveznega zavarovanja,330 se dodatno pojavlja tudi problem, da končni uporabnik 
zdravila ni tisti, ki ga neposredno tudi plača. Prav tako so premije, ki jih plačujemo 
posamezniki, ne glede na našo porabo zdravil oziroma verjetnost, da jih bomo v prihodnje 
potrebovali, enake.331 Gre za tipičen primer, ki ga ekonomska literatura imenuje tragedija 
skupnega,332 kar označuje tipičen brezbrižen odnos posameznikov do dobrin, ki so zanje na 
voljo »brezplačno« oziroma v zvezi z njimi prihaja do »socializacije« v smislu prevzemanje teh 
stroškov, ki jih ustvari posameznik, s strani celotne družbe. Taka situacija zagotovo v veliki 
meri prispeva k ekonomsko neracionalnemu obnašanju posameznikov, zaradi česar lahko 
upravičeno domnevamo, da si posledično želijo več zdravil, kot bi jih dejansko bili pripravljeni 
plačati v primeru neobstoja socialnih zavarovanj. 
 
                                                 
328 Dave, Saffer: The impact of direct-to-consumer advertising on pharmaceutical prices and demand, 2010, str. 1, 
URL: http://www.nber.org/papers/w15969.  
329 Tako United States General Accounting Office: Report to Congressional Requesters- Prescription Drugs: FDA 
Oversight of direct-to-customer advertising has limitations, 2002, str. 5, URL: 
https://www.gao.gov/new.items/d03177.pdf. Pri tem se sklicuje na NIHCM Foundation: Prescription drug 
expenditures in 2001 – Another year of escalating costs, 2002.  
330 Glej npr. Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije: Obseg pravic v obveznem zdravstvenem zavarovanju, 
URL: 
https://zavarovanec.zzzs.si/wps/portal/portali/azos/pravice_ozz_ioz/obseg_pravic/!ut/p/z0/04_Sj9CPykssy0xPL
MnMz0vMAfIjo8ziTQxdPd2N_Q083T09jA08nXwtQgJDnA0M3A30C7IdFQFPWORe/.  
331 Glej npr. ponudbe na spletnih straneh zavarovalnic: Vzajemna zdravstvena zavarovalnica, d. v. z., URL: 
https://www.vzajemna.si/sl/zavarovanja/dopolnilno-zdravstveno-zavarovanje/o-dopolnilnem-zdravstvenem-
zavarovanju/); Triglav, Zdravstvena zavarovalnica, d. d., URL: 
http://www.triglavzdravje.si/zavarovanja/dopolnilno-zdravstveno-zavarovanje; Adriatic Slovenica, d. d., URL: 
http://www.adriatic-slovenica.si/za-fizicne-osebe/vrste-zavarovanj/zdravje/dopolnilno-zdravstveno-zavarovanje. 
332 Po znanem članku Hardin: The Tragedy of the Commons, 1968, str. 1243–1248. O tem tudi npr. Acemoglu, 
Laibson, List: Microeconomics, 2016, str. 251. 
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V tej zvezi pravno-ekonomska literatura posebej poudarja pomen izpostavljenega problema v 
primeru zdravil na recept, ki jih praviloma (kar še posebej velja za Slovenijo, kot je posebej 
obrazloženo spodaj) v pretežni meri neposredno krije javna/zasebna zavarovalnica in ne 
posamezen bolnik, ki so mu predpisana.333 To dejstvo naj bi samo po sebi, ceteris paribus, 
povzročalo višjo stopnjo porabe oziroma predpisovanja zdravil.334 Gledano pravno-
ekonomsko, gre v tej zvezi za situacijo moralnega hazarda/moralnega tveganja, v kateri so 
zdravniki, ki ob tem, ko – brez neposrednih stroškov zase – skušajo s svojim ravnanjem 
(predpisovanjem določenega zdravila) ugoditi ali pacientom ali predstavnikom določenega 
prodajalca zdravil, medtem ko neposredne stroške tega nosijo zdravstvene zavarovalnice. 335 
  
3.2.  VARSTVO POTROŠNIKOV 
 
3.2.1. Varstvo potrošnikov – pojem in teorija 
 
Razviti pravni redi na določen način varujejo kategorije končnih zasebnih uporabnikov blaga 
in storitev. V ZDA je sodobno sistematično pravno varstvo potrošnikov postalo aktualno še 
posebej po tem, ko je leta 1962 J. F. Kennedy v svojem govoru v Kongresu ZDA opredelil štiri 
osnovna področja varstva interesov potrošnikov:336 pravico do varnosti, pravico do 
obveščenosti, pravico izbire in pravico biti slišan.337 Istega leta se je moderno potrošniško pravo 
                                                 
333 Za ZDA v zvezi s tem zasledimo podatek, da se je delež zdravil na recept, plačan s strani zavarovalnic, med 
letoma 1980 in 2000 povečal iz 31 % na 68 % (v Calfee: Public Policy Issues in Direct-to-Consumer Advertising 
of Prescription Drugs, 2002, str. 175, ki se sklicuje na Berndt: The U. S. Pharmaceutical Industry: Why Significant 
Growth In Times Of Cost Containment?, 2001, str. 100–114. 
334 Ling, Berndt: Deregulating direct-to-consumer marketing of prescription drugs: effects on prescription and 
over-the-counter product sales, 2002, str. 697.  
335 Izraz »moralno tveganje« uporablja tudi Sodišče EU (glej npr. sodbo v zadevi C-526/14, ECLI:EU:C:2016:570, 
točka 58). Ta izraz, za katerega se kot sopomenka v slovenskih pravnih in ekonomskih besedilih uporablja tudi 
»moralni hazard«, izvira iz angleškega ekonomskega termina »moral hazard« in se nanaša na dejstvo, da 
posamezniki pri svojih odločitvah sprejmejo večja tveganja, če morebitne negativne posledice njihovih dejanj ne 
nosijo sami, temveč tretji oziroma skupnost (tako npr. generalni pravobranilec C. Villalón v sklepnih predlogih v 
zadevi C-62/14, ECLI:EU:C:2015:7, opomba št. 71, pri čemer se sklicuje na delo Krugman, Wells: 
Microeconomics, tretja izdaja, Worth Publishers, 2012), oziroma se v takih primerih zmanjša skrbnost njihovega 
ravnanja (glej npr. sklepne predloge generalne pravobranilke C. Stix-Hackl v zadevi C-346/02 in C-347/02, 
ECLI:EU:C:2004:195, točka 98) (tako Mužina, Pohar, Rejc: Finančni popravki evropskih sredstev v luči vprašanja 
zaupanja v akte državnih institucij, str. 18–19). V tej zvezi sicer glej npr. Schmolke: Contract theory and the 
economics of contract law, str. 110 in naslednje; Browning, Zupan: Microecono, Theory & Applications, 2006, 
str. 420; Acemoglu, Laibson, List: Microeconomics, 2016, str. 405. 
336 Možina: Kaj je narobe z Zakonom o varstvu potrošnikov, 2012, str. 1437. 
337 »(1) The right to safety--to be protected against the marketing of goods which are hazardous to health or life.  
(2) The right to be informed--to be protected against fraudulent, deceitful, or grossly misleading information, 
advertising, labeling, or other practices, and to be given the facts he needs to make an informed choice.  
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začelo razvijati tudi v Evropi, in sicer v Veliki Britaniji, kjer je novoustanovljena vladna 
komisija, ki je pripravila poročilo o potrebi po posebnem varstvu potrošnikov, tako imenovano 
Molony Report.338 
 
Kot temelj potrošniškega prava se najpogosteje pojavlja razlog neenakega razmerja 
(ekonomske) moči udeležencev na trgu in posledično potrebe po zagotavljanju posebnega 
varstva šibkejše stranke. To je sicer eden izmed razlogov, s katerimi se pogosto utemeljuje 
omejevanje zasebne avtonomije v pogodbenem pravu na splošno, toliko bolj pa to velja za 
potrošniški trg, kjer naj bi bila razmerja med udeleženci na trgu izrazito v neravnovesju v korist 
ponudnikov dobrin in storitev, to je podjetij.339 
 
Pojem potrošnik340 se pojavlja na različnih področjih prava EU – tako v zasebnem pravu, v 
konkurenčnem pravu kot v pravu notranjega trga EU. Kljub temu je, zlasti upoštevaje 
relevantno sodno prakso Sodišča EU, ki ga vodi načelo avtonomne razlage, mogoče govoriti o 
pretežno enotnem pojmu potrošnika v pravu EU. V vseh opredelitvah se pojavljata dva glavna 
opredelilna elementa: gre za (1) fizično osebo, (2) ki sklepa posle zunaj svoje poslovne ali 
poklicne dejavnosti. Poleg tega, da je potrošnik lahko le fizična oseba, ki sklepa posle zunaj 
svoje poslovne dejavnosti, mora biti za uporabo potrošniškega prava izpolnjen še dodatni pogoj. 
Potrošnik mora posle sklepati z osebo, ki sama ne nastopa kot potrošnik.341 
 
Iz narave urejanja družbenih odnosov s splošnimi pravnimi akti izhaja, da posameznih 
potrošnikov v konkretnih razmerjih ni mogoče varovati glede na njihove individualne lastnosti. 
Pravna ureditev varstva potrošnikov zato neizogibno izhaja iz posplošene predstave o 
                                                 
(3) The right to choose--to be assured, wherever possible, access to a variety of products and services at competitive 
prices; and in those industries in which competition is not workable and Government regulation is substituted, an 
assurance of satisfactory quality and service at fair prices.  
(4) The right to be heard--to be assured that consumer interests will receive full and sympathetic consideration in 
the formulation of Government policy, and fair and expeditious treatment in its administrative tribunals.« 
(Kennedy: Special Message to the Congress on Protecting the Consumer Interest. March 15, 1962, URL: 
http://www.presidency.ucsb.edu/ws/?pid=9108).  
338Cepec: Opredelitev pojma potrošnik v pogodbenem pravu EU, 2015, str. 111. Glej tudi THE MOLONY 
REPORT ON CONSUMER PROTECTION, HL Deb 14 November 1962 vol 244 cc605-25, URL: 
http://hansard.millbanksystems.com/lords/1962/nov/14/the-molony-report-on-consumer-protection (12. 1. 2018). 
339 Štajnpihler: Prepoved diskriminacije v pravu varstva potrošnikov, 2015, str. 69. 
340 Potrošnik v osnovi ni pravni, ampak ekonomski pojem, ki se je v pravu pojavil skupaj z začetki pravnega razvoja 
prava potrošnikov. Razvijal se je prek pojma kupca do stranke in na koncu potrošnika (angl. Buyer – Customer – 
Consumer) (Cepec: Opredelitev pojma potrošnik v pogodbenem pravu EU, 2015, str. 111). 
341 Tertnik: Kdo je potrošnik: pojem potrošnika v pravu Evropske unije, 2012, str. 910–922. 
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abstraktnem povprečnem potrošniku,342 ki se bolj ali manj ujema z dejanskimi potrošniki. Vsi 
potrošniki so varovani enako, neodvisno od njihovih medsebojnih razlik v dejanski moči 
oziroma šibkosti. V zvezi s tem se je v pravu EU razvilo določeno pojmovanje povprečnega 
potrošnika.343 Po mnenju Sodišča EU je povprečni potrošnik normalno obveščen in razumno 
pozoren ter preudaren. Sodišče EU torej vidi potrošnika kot osebo, ki načeloma racionalno in 
pazljivo sprejema odločitve o sklepanju poslov na podlagi vseh informacij, ki so ji na voljo. V 
primeru konflikta med dejavniki, ki ne nagovarjajo potrošnikovega racionalnega dojemanja 
okoliščin sklepanja posla, in objektivnimi okoliščinami sklepanja posla (etikete z 
informacijami, določbe v pogodbi ipd.) Sodišče EU praviloma upošteva, da se potrošnik odloči 
na podlagi slednjih.344 
 
Pravo varstva potrošnikov je primarno delovalo v smislu vzpostavljanja zadostne obveščenosti 
končnih potrošnikov. Odpravljanje informacijske asimetrije med podjetji in njihovimi 
potrošniki naj bi pri slednjih dosegalo ozaveščenost, ki bi jim omogočala razumno izbiro med 
ponudbami podjetij na trgu. Pravo varstva potrošnikov tako stremi k obstoju čim večjega števila 
kakovostnih informacij in k prepovedi nepravilnih objav podjetij, ki potrošnika lahko zmedejo, 
ga zavedejo, šokirajo in s tem vplivajo na njegovo zmožnost racionalnega odločanja.345 
 
Informiranje potrošnika o potencialno nevarnih okoliščinah posla je, bolj ali manj učinkovito, 
primarni način njegovega varstva. Očitno je, da je poudarek na informiranju smiseln le, če 
temelji na veri v prej predstavljenega potrošnika, ki sprejema odločitve o sklepanju poslov prav 
na podlagi razpoložljivih informacij. Učinkovitost zmanjšanja razlik v ekonomski moči 
pogodbenih strank zgolj z zagotavljanjem informacij, kar se kritizira, je odvisna od 
potrošnikove (pogosto vprašljive) sposobnosti uporabe teh informacij. Pravkar opisane 
nekonsistentnosti glede pojma potrošnika je mogoče pojasniti z ločevanjem potrošnikov v 
                                                 
342 Mak: Standards of Protection: In Search of the 'Average Consumer' of EU Law in the Proposal for a Consumer 
Rights Directive, 2010, URL: https://ssrn.com/abstract=1626115; Tertnik: Kdo je potrošnik: pojem potrošnika v 
pravu Evropske unije, 2012, str. 910–922. 
343 Glej tudi: Manko: The notion of "consumer", URL: 
http://www.europarl.europa.eu/RegData/bibliotheque/briefing/2013/130477/LDM_BRI(2013)130477_REV1_E
N.pdf (13. 1. 2018); Lazíková, Rumanovská: The Notion of Consumer in the EU Law, 2016, str. 1–12; Kingisepp, 
Värv: The Notion of Consumer in EU Consumer Acquis and the Consumer Rights Directive--a Significant Change 
of Paradigm?, 2011, str. 44–53; Hedegaard, Wrbka: The notion of consumer under EU legislation and EU case 
law: Between the poles of legal certainty and flexibility, 2016, str. 69–88. 
344 Tertnik: Kdo je potrošnik: pojem potrošnika v pravu Evropske unije, 2012, str. 910–922. 
345 Podobnik: Korist potrošnika kot skupni cilj in enovit standard presoje v pravu varstva potrošnikov in 
konkurenčnem pravu?, 2015, str. 219. 
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skupino povprečnih potrošnikov na eni strani in v skupino posebno občutljivih potrošnikov na 
drugi. Prvi so pri nastopanju na trgu relativno samostojni, razumni, preudarni in aktivni, čemur 
je prilagojeno tudi njihovo varstvo. Drugi, med katere bi uvrstili posebej neuke, hendikepirane, 
mlade, starejše ipd., pa si zaradi svoje posebne ranljivosti zaslužijo dodatno varstvo.346 Ob tem 
se sicer postavi vprašanje, ali se potrošnik zaradi številnih behaviorističnih kognitivnih 
omejitev, hevrizmov in sider sploh lahko odloči strogo racionalno in ali ni zaradi njegove 
kognitivne omejenosti ogrožena tudi njegova pravilna, ekonomska izbira, ki bi maksimizirala 
alokacijsko učinkovitost in koristnost. Spoznanja prava varstva potrošnikov in behavioristične 
teorije bi tako lahko bila tehten argument, ki govori v prid paternalizmu in posledično posebni 
regulatorni ureditvi neposrednega oglaševanja zdravil na recept širši javnosti.347 
 
3.2.2. Varstvo potrošnikov348 v povezavi z oglaševanjem zdravil  
 
Farmacevtska industrija in zdravstvo sta ključna akterja v prizadevanju za izboljšanje in 
vzdrževanje zdravja potrošnikov, ki se s ciljem izboljšanja kakovosti življenja vedno bolj, tudi 
zaradi možnosti informiranja prek sodobnih načinov komunikacije, vključujejo v postopek 
zdravljenja. Regulacija oglaševanja je nedvomno eden izmed ključnih ukrepov s področja 
varstva potrošnikov.349 Namen in cilj oglaševanja je namreč pospešiti prodajo oglaševanega 
izdelka350 in potrošnike prek oglaševanja spodbuditi k nakupu izdelka/storitve. Specifika 
oglaševanja zdravil je v tem, da je zdravilo izdelek posebnega pomena, nakup in konzumiranje 
katerega imata lahko številne posledice za potrošnika, zato je eden izmed temeljnih argumentov 
držav, ki zagovarjajo prepoved oglaševanja zdravil na recept širši javnosti, varstvo potrošnika 
in varstvo javnega zdravja.  
 
                                                 
346 Tertnik: Kdo je potrošnik: pojem potrošnika v pravu Evropske unije, 2012, str. 910–922. 
347 Kovač, Kotnik: Zavajajoče označevanje živil, behavioristična ekonomija in varovanje potrošnikov, 2015, str. 
183–212. 
348 V zvezi s tem je treba povedati, da uporabniki zdravil običajno niso tipični potrošniki. Kot je navedeno, je 
glavno orodje potrošnika razkritje oziroma razpolaganje z informacijami, pravice pacientov pa so se oblikovale 
zunaj tega trga. Pravo pacientovih pravic sicer ne izhaja iz tega, da bi tako zdravniki kot pacienti razpolagali z 
istimi informacijami, temveč na tem področju priznava neenakopravnost, zdravnike pa zaveže, da ravnajo v korist 
pacienta (tega pri pravu potrošnikov ni). Donohue: A history of drug advertising: The evolving roles of consumer 
and consumer protection, 2006, str. 659–699. 
349 Grilc: Nelojalna konkurenca in potrošniško pravo – nadgradnja, erozija, nova paradigma?, 2015, str. 51. 
350 Perry, Cox, Cox: Direct to consumer drug advertisements and the informed patient: a legal, ethical, and content 
analysis, 2013, str. 729–778. 
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Varstvo potrošnikov v povezavi z neposrednim oglaševanjem zdravil na recept širši javnosti je 
povezano predvsem z zagotovitvijo smotrne porabe zdravil in v zvezi s tem s tveganji, ki jih 
prinašajo zavajajoči oglasi in nepopolne informacije v oglasih, razumljivostjo vsebine oglasov 
in neznanimi učinki zdravil. Kot v tej zvezi pojasnjuje tudi nemška strokovna literatura, je imel 
zakonodajalec tudi pri pripravi nemškega HWG ob tehtanju interesov proizvajalcev zdravil po 
povečevanju prodaje ter interesov posameznikov/uporabnikov zdravil po informacijah v zvezi 
z možnostmi zdravljenja v prvi vrsti pred očmi, da morajo pravila tega zakona zaščititi 
(povprečnega) potrošnika pred zdravstvenimi riziki, ki bi jih lahko povzročila uporaba zdravil. 
Temeljni namen HWG tako opisuje kot varovanje zdravja posameznikov ter družbe predvsem 
preko preprečevanja njihove neodgovorne (nesmotrne) uporabe zdravil.351 V tem oziru je 
posebej utemeljeno omejevanje oglaševanja zdravil na recept širši javnosti, saj je dostop do te 
skupine zdravil na ta način omejen ravno iz razloga, ker le-te predstavljajo še posebej visoko 
tveganje za potencialno negativno vplivanje na zdravje posameznikov.352 
 
3.2.2.1.  Smotrna poraba zdravil 
 
Stroka opaža, da potrošniki danes s (pretirano) željo po zdravju, ki je lahko tudi posledica 
oglaševanja, kupujejo in uživajo (pre)več zdravil.353 Medikalizacija,354 ki je opredeljena kot 
                                                 
351 Terbille: Münchener Anwalts Handbuch Medizinrecht, 2009, str. 948. Oziroma, z drugimi besedami: Pacient 
kot potrošnik mora biti ustrezno zaščiten pred nevarnostmi, ki izhajajo iz položaja, v katerem sam kot (bolan) laik 
ni v položaju, da bi bil sposoben ustrezno oceniti učinkovanje posameznih zdravil oziroma medicinskih postopkov. 
Zato mora zakonodaja preprečevati nekritično prevzemanje vsebine oglaševanja tovrstnih izdelkov in storitev – 
tako Stellpflug: Heilmittelwerbung im Internet: Werbung für Schönheitsoperationen mit Vorher-Nachher-Bildern. 
Medizinrecht, 2017, str. 395. 
352 Sieben: Sind die bestehenden Werbebeschränkungen im Heilmittelrecht verfassungsgemäß? 2005, str. 639. 
Nemška literatura v zvezi s tem tudi navaja, da je HWG potrebno uporabiti v vsakem primeru, ko je oglasna 
vsebina, ki je v oglaševanju nekega zdravila, za neko ciljno skupino prepoznavna – čeprav ni v ospredju. V takem 
primeru namreč nastopijo nevarnosti, ščitenju pred katerimi je namenjen HWG (Stellpflug: Heilmittelwerbung im 
Internet: Werbung für Schönheitsoperationen mit Vorher-Nachher-Bildern, 2017, str. 396). 
353
 Colley, Lucas: Polypharmacy, 1993, str. 278–283; Turner, Jamsen, Shakib, Singhall, Prowse, Bell: 
Polypharmacy cut-points in older people with cancer: how many medications are too many?, 2016, str. 1831–
1840. Kot izpostavlja tudi nemška strokovna literatura, porast prometa s posameznim zdravilom lahko pomeni ali 
da je bilo razvito neko zelo učinkovito zdravilo; ali da se je povečalo število obolelih z določeno boleznijo; ali pa 
preprosto to, da to zdravilo – iz različnih razlogov – jemlje veliko ljudi – kar pa povzroča tudi nevarnost za (javno) 
zdravje (Deutsch, Spickhoff: Medizinrecht, 2003, str. 671). 
354 Oglaševanje javnosti naj bi po mnenju kritikov vodilo tudi v medikalizacijo, to je proces, kjer se nemedicinski 
problemi prikazujejo kot bolezensko stanje in se zanje predstavlja terapija. Kritiki neposrednega oglaševanja širši 
javnosti navajajo, da se »medicalization« pojavlja kot rezultat pretiranega oglaševanja, ki širi meje bolezni z 
namenom čim večje prodaje zdravil in ne z namenom izboljšanja zdravstvenega stanja populacije. Tako se je na 
primer zdravilo Paxil, ki spada v skupino antidepresivov in je indicirano tudi za zdravljenje anksioznih motenj, 
med drugim tudi socialne anksioznosti, oglaševalo s sloganom: »Predstavljajte si, da ste alergični na ljudi.« 
Pacienti/potrošniki bi lahko na podlagi takega zavajajočega oglaševanja zaključili, da so njihovi blažji čustveni 
simptomi ozdravljivi z zdravili. Neposredno oglaševanje se večkrat osredotoča na stanja, ki s strani potrošnikov 
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proces, kjer se nemedicinski problemi spreminjajo v bolezensko stanje in je zanje predpisana 
terapija,355 se pojavlja že od šestdesetih let prejšnjega stoletja.356 Gre za proces, ko se vse več 
plasti človekovega bivanja izpostavlja medicinskemu posredovanju.357 Tako so danes staranje, 
menopavza, nespečnost, zaskrbljenost, plešavost, strah, nemirnost in utrujenost postala stanja, 
ki so podvržena medicinski obravnavi.358 Povečana potrošnja zdravil pa lahko vodi v sočasno 
čezmerno in nesmiselno jemanje zdravil, zaradi katerega ljudje niso bolj zdravi, temveč se 
lahko tveganja za nastanek različnih zdravstvenih zapletov zaradi medsebojnega učinkovanja 
zdravil še povečajo.359  
 
(1) Slovenija360 
 
Slovenska ureditev kot enega izmed ključnih ciljev oglaševanja zdravil zasleduje smotrno 
uporabo zdravil (4. odstavek 147. člena ZZdr-2). Nadalje tudi Pravilnik o oglaševanju zdravil 
določa, da mora oglaševanje zdravil vzpodbujati njegovo smotrno in varno uporabo, tako da je 
predstavljeno objektivno in brez pretiravanja o njegovih lastnostih (8. člen Pravilnika o 
oglaševanju zdravil). Za doseganje cilja smotrne uporabe zdravil pa so ključni naslednji ukrepi: 
                                                 
niso prepoznana kot patološka oziroma ozdravljiva (Frosch, Grande, Tarn, Kravitz: A decade of controversy: 
Balancing policy with evidence in the regulation of prescription drug advertising, 2010, str. 24–32; Mintzes: Direct 
to consumer advertising is medicalising normal human experience, 2002; str. 908–911; Woloshin, Schwartz, 
Tremmel, Welch: Direct-to-consumer advertisements for prescription drugs: what are Americans being sold?, str. 
1145. 
355 Porter: Old Habits Die Hard: Reforming the Learned Intermediary Doctrine in the Era of Direct-to-Consumer 
Advertising, 2012, str. 433–460. 
356 Aronson: Medicalization, 2002, str. 904. 
357 Clark: Medicalization of global health 1: has the global health agenda become too medicalized?, 2014, URL: 
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4028930/.  
358 Conrad: The Medicalization of Society: On the Transformation of Human Conditions into treatable disorders, 
2007, str. 6; Main, Argo, Huhmann: Pharmaceutical advertising in the USA: information or influence?, 2004 str. 
122. 
359 Omejevanje s tega razloga upošteva tudi Zakon o lekarniški dejavnosti (ZLD-1), Uradni list RS, št. 85/2016, 
77/2017. 21. člen ZLD-1 določa, da lekarna ne sme z nagrajevanjem ali drugimi tržnimi pristopi spodbujati 
pacientov k čezmernemu in nekritičnemu nakupovanju zdravil in drugih izdelkov za podporo zdravljenja in 
ohranitev zdravja, kar ima lahko za posledico njihovo čezmerno, nepotrebno ali nesmiselno uporabo.  
360 V nadaljevanju povzemam slovensko ureditev, kot izhaja iz trenutno veljavnega ZZdr-2 in Pravilnika o 
oglaševanju zdravil. Oba navedena akta temeljita na Direktivi EU 2001/83 ES, ki je bila kasneje spremenjena še z 
Direktivo Evropskega parlamenta in Sveta 2002/98/ES z dne 27. januarja 2003, Direktivo Komisije 2003/63/ES z 
dne 25. junija 2003, Direktivo 2004/24/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 31. marca 2004, Direktivo 
2004/27/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 31. marca 2004, Uredbo (ES) št. 1901/2006 Evropskega 
parlamenta in Sveta z dne 12. decembra 2006, Uredbo (ES) št. 1394/2007 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 
13. novembra 2007, Direktivo 2008/29/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 11. marca 2008, Direktivo 
2009/53/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 18. junija 2009, Direktivo Komisije 2009/120/ES z dne 14. 
septembra 2009, Direktivo 2010/84/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 15. decembra 2010, Direktivo 
2011/62/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 8. junija 2011, Direktivo 2012/26/EU Evropskega parlamenta 
in Sveta z dne 25. oktobra 2012. Slovenska ureditev praktično v celoti povzema določbe Direktive 2001/83/ES, če 
je kaj urejeno drugače, na to v nalogi posebej opozarjam. 
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̶ prepoved oglaševanja zdravil na recept širši javnosti; 
̶ prepoved razdeljevanja zdravil v promocijske namene; 
̶ popolne informacije o zdravilu. 
 
Prav zaradi zagotovitve smotrne porabe zdravil v smislu varstva potrošnika je v širši javnosti 
dovoljeno oglaševati le zdravila, ki se izdajajo brez recepta (1. odstavek 148. člena ZZdr-2), 
oglaševanje zdravil na recept pa je v širši javnosti prepovedano (2. odstavek 148. člen ZZdr-2, 
smiselno enako tudi 1. odstavek 12. člena Pravilnika o oglaševanju zdravil). Zaradi smotrne 
porabe zdravil in varstva zdravja potrošnikov je prepovedano tudi oglaševanje in objavljanje 
informacij v širši javnosti o zdravilih, ki vsebujejo psihotropne ali narkotične snovi iz 
mednarodnih konvencij, kot sta Enotna konvencija Združenih narodov o mamilih iz leta 1961 
in Konvencija Združenih narodov o psihotropnih snoveh iz leta 1971 (2. odstavek 12. člena 
Pravilnika o oglaševanju zdravil).  
 
Minister lahko izjemoma, če je to v javnem interesu zaradi preprečevanja epidemij in epizootij 
ter ob naravnih ali drugih nesrečah in izrednih dogodkih, dovoli obveščanje o uporabi določenih 
zdravil v javnih glasilih (1. odstavek 151. člena ZZdr-2). Ne glede na določbe prvega odstavka 
tega člena lahko JAZMP dovoli proizvajalcem zdravil opravljanje kampanj za cepljenja s 
potrebnimi podatki o cepivih, ki so v programu cepljenja in zaščite z zdravili, ob smiselnem 
upoštevanju določb tega člena na podlagi mnenja institucije, pooblaščene za pripravo 
programov za preprečevanje, obvladovanje, odstranitev (eliminacijo) in izkoreninjenje 
(eradikacijo) nalezljivih bolezni, o možnostih cepljenja proti posameznim boleznim (5. 
odstavek 148. člena ZZdr-2). 
 
Za doseganje cilja smotrne uporabe zdravil lahko organ, pristojen za zdravila, v postopku 
pridobitve ali vzdrževanja dovoljenja za promet z zdravilom zahteva posebna opozorila, ki 
morajo biti del vsakega posameznega oglaševanja (8. člen Pravilnika o oglaševanju zdravil). 
Tudi v zvezi z vsebino oglaševanja Pravilnik o oglaševanju zdravil določa, da mora oglaševanje 
vsakega zdravila brez recepta v širši javnosti vsebovati tudi podatke, ki so nujni za smotrno, 
pravilno in racionalno uporabo zdravila (2. alineja 1. odstavka 14. člena Pravilnika o 
oglaševanju zdravil).  
 
Cilj smotrne porabe zdravil zasleduje tudi določba, ki prepoveduje neposredno razdeljevanje 
zdravil v promocijske namene končnim uporabnikom zdravil, zdravstvenim delavcem in 
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izvajalcem zdravstvene dejavnosti (4. odstavek 148. člena ZZdr-2; 2. odstavek 15. člena 
Pravilnika o oglaševanju zdravil).  
 
Slovenska ureditev glede smotrne porabe zdravil v pretežnem delu sledi Direktivi 2001/83/ ES, 
ni pa Slovenija izkoristila možnosti, ki jo omenjena direktiva ponuja v 3. odstavku 88. člena, in 
sicer, da države članice lahko na svojem ozemlju prepovejo oglaševanje zdravil širši javnosti, 
za katere je možno nadomestilo stroškov. 
 
(2) Nemčija361 
 
Tako kot v Sloveniji je tudi v Nemčiji prepovedano neposredno oglaševanje zdravil na recept 
širši javnosti,362 oglaševanje zdravil brez recepta pa je dovoljeno, vendar strogo regulirano, tudi 
in predvsem zaradi smotrne porabe in uporabe zdravil.363 Prav tako kot v Sloveniji je širši 
javnosti prepovedano oglaševati zdravila, ki vsebujejo psihotropne snovi in pri katerih obstaja 
tveganje nastanka odvisnosti ter ki so namenjena odpravljanju nespečnosti, psihičnih motenj. 
Navedeno velja tudi za zdravila nujne (urgentne) kontracepcije. Tovrstna zdravila se lahko 
oglašujejo samo v strokovnih krogih (10. člen HWG). Širši javnosti tudi ni dovoljeno oglaševati 
zdravil, ki jih je mogoče dobiti samo zunaj zdravstvenega zavarovanja. Cilj smotrne uporabe 
zdravil prav tako zasleduje določba HWG, ki prepoveduje, da se v prilogi k pakiranju 
posameznega zdravila oglašujejo druga zdravila ali drugi medicinski pripomočki (4.a člen 
HWG). 
 
V Nemčiji je sicer dovoljeno, da se na primer izvede oglaševalska kampanja posamezne bolezni 
(angl. Disease Awareness Campaign), ki javnosti posreduje le faktične informacije o bolezni, 
ne omenja pa zdravila ali drugega medicinskega izdelka – tako oglaševanje ne zapade pod 
pravila HWG.364 Take oglaševalske kampanje pa morajo biti še vedno skladne z zakonom, ki 
                                                 
361 V nadaljevanju povzemam ureditev po HWG in UWG. 
362 Deutsch: Medizinrecht – Aztrecht, Arzneimittelrecht und Medizinptodukterecht, str. 594, v tej zvezi povzema 
tudi prakso Vrhovnega sodišče Zvezne Republike Nemčije, iz katere tudi izhaja interpretacija HWG na način, da 
je zdravila na recept dovoljeno oglaševati samo tistim subjektom, ki zdravila lahko predpisujejo oziroma jih dajejo 
uporabo (Bundesgerichtshof: 87, 470). 
363 International Comparative Legal Guides: Germany Pharmaceutical advertising 2016, URL: 
http://www.iclg.co.uk/practice-areas/pharmaceutical-advertising/pharmaceutical-advertising-2016/germany. 
364 Kot razumem, gre za situacijo, ki jo tudi Direktiva 2001/83/ES izvzema iz obsega oglaševanja (4. alineja 2. 
odstavka 86. člena Direktive 2001/83/ES namreč določa, da so informacije v zvezi z zdravjem ljudi ali boleznimi 
pod pogojem, da ni nobenega napotila, tudi posrednega ne, na zdravila, izvzete iz obsega oglaševanja po navedeni 
direktivi). 
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ureja nelojalno konkurenco (nem. Gesetz gegen den unlauteren Wettbewerb – UWG),365 kar 
pomeni, da ne smejo biti zavajajoče in morajo upoštevati pravila, ki se nanašajo na primerjalno 
oglaševanje.366 Take oglaševalske kampanje bi lahko bile problematične v primerih, ko za 
določeno bolezensko stanje na primer obstaja samo en izdelek.367 
 
Smotrna poraba zdravil v Nemčiji se poskuša doseči (podobno kot v Sloveniji) tudi prek 
prepovedi ponujanja, dajanja ali obljubljanja daril ali promocijskega materiala (blaga ali 
storitev) potrošnikom in strokovna javnost takega promocijskega darila tudi ne sme sprejeti, 
razen v določenih, izrecno navedenih primerih v 7. členu HWG.368  
 
(3) ZDA369 
 
V ureditvi ZDA je zaslediti predvsem poudarjanje varstva javnega zdravja (angl. Public 
Health),370 kamor bi lahko vključili tudi cilj smotrne porabe zdravil. V ZDA je sicer dovoljeno 
neposredno oglaševanje zdravil potrošnikom, tako zdravil brez recepta kot zdravil na recept,371 
v čemer je ključna razlika s prej predstavljenima ureditvama v Sloveniji in Nemčiji. Čeprav je 
neposredno oglaševanje zdravil, tako tistih na recept kot tistih brez recepta, dovoljeno tudi širši 
                                                 
365 HWG v 17. členu izrecno določa, da ne spreminja določb UWG – torej jih kot lex specialis zgolj dopolnjuje.  
366 O primerjalnem oglaševanju na področju zdravil (brez recepta) v nemški praksi npr. Deutsch, Spickhoff, 
Medizinrecht, 2003, str. 678 in naslednje. 
367 International Comparative Legal Guides: Germany Pharmaceutical advertising 2016, URL: 
http://www.iclg.co.uk/practice-areas/pharmaceutical-advertising/pharmaceutical-advertising-2016/germany.  
368 HWG v 7. členu določa, da lahko strokovna javnost sprejme darilo ali promocijski izdelek, če je ta majhne 
vrednosti in je na njem jasno, vidno in trajno označeno ime oglaševalca ali oglaševanega izdelka ali obeh ali če 
gre za očitno malenkost z majhno vrednostjo. Darila ali promocijski izdelki niso dovoljena, če so dana v nasprotju 
s predpisi o ceni, ki jih ureja Zakon o zdravilih (nem. Arzneimittelgesetz), kot takih pa se tudi ne sme dajati zdravil, 
katerih izdaja je pridržana lekarnam. Dovoljena so, kadar: 
̶ gre za darila ali promocijski material, ki so v vsebinski povezavi s prodajanim izdelkom in so običajni v 
komercialnem prometu; kot običajno se šteje še posebej delno ali popolno povračilo potnih stroškov javnega 
prevoza, ki pa morajo biti sorazmerni z vrednostjo prodanega izdelka in ki lahko nastanejo v zvezi z obiskom 
poslovnih prostorov ali opravljanja storitve; 
̶ gre za darila ali promocijski material v smislu informativnega gradiva; 
̶ brezplačen časopis, pri čemer mora biti na naslovni strani revije jasno navedeno, da je namen takega časopisa 
oglaševanje, stroški izdelave časopisa pa morajo biti nizki. 
369 Ureditev v ZDA je povzeta po Federal Food, Drug and Cosmetic Act, Code of Federal Regulations, Guidances, 
Enforcement Actions. 
370 Furberg, Furberg, Sasich: Knowing Your Medications, 2010, str. 184–188. 
371 Pojavljajo se sicer pozivi k prepovedi oglaševanja zdravil na recept širši javnosti – k temu poziva tudi Ameriško 
zdravstveno združenje (angl. American Medical Association). V zvezi s tem glej American Medical Association: 
AMA Calls for Ban on DTC Ads of Prescription Drugs and Medical Devices, URL: https://www.ama-
assn.org/content/ama-calls-ban-direct-consumer-advertising-prescription-drugs-and-medical-devices. 
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javnosti, pa pristojni agenciji, FDA372 in FTC373, skrbita za javno zdravje tudi s tem, da 
zagotavljata varno, učinkovito, smotrno porabo zdravil, in sicer tudi na način, da uporabniki 
dobijo točne, zanesljive in znanstveno podkrepljene informacije, kar bo podrobneje 
predstavljeno v naslednjem poglavju.374 
 
3.2.2.2.  Zavajajoči oglasi in nepopolne informacije v oglasih 
 
Odločitev za nakup zdravila je lahko deloma posledica oglaševanja. Oglasi pa lahko vsebujejo 
nepopolne375 ali drugače zavajajoče informacije. Pri oglaševanju zdravil je problematično 
predvsem to, da informacije o pozitivnih učinkih zdravila niso v sorazmerju z informacijami o 
možnih neželenih učinkih (poudarjajo se koristi zdravila, premalo pa je opozoril o morebitnih 
neželenih učinkih376). Anketa, ki so jo med zdravniki in potrošniki (pacienti) izvedli v ZDA, 
kaže, da le malo zdravnikov (1,3 %) in potrošnikov (5,4 %) meni, da je vsebina oglasov 
zadovoljiva v smislu, da ponuja zadostne informacije o zdravilu.377  
 
Večji del oglasa tako običajno temelji na indikaciji izdelka in na nekaterih tipičnih simptomih 
bolezni. Le malo oglasov običajno razkrije mehanizem delovanja, neželene učinke in vzroke za 
nastanek težav. Iz raziskave, ki so jo opravili v ZDA, izhaja, da manj kot ena tretjina oglasov 
zagotavlja informacije v zvezi z alternativnimi načini zdravljenja in spremembami navad, ki bi 
pripomogle k izboljšanju simptomatike.378 Pozitivne lastnosti učinkov zdravil tako praviloma 
prevladajo, o neželenih učinkih zdravil pa je običajno le kratko pojasnilo na koncu oglasa – 
večina anketiranih se je tako spomnila samo pozitivnih učinkov zdravila, ne pa tudi 
neželenih.379 S tem ko se zdravilo poudarja kot glavni in včasih tudi edini način, da se doseže 
                                                 
372 Pristojna za nadzor nad oglaševanjem zdravil na recept. 
373 Pristojna za nadzor nad oglaševanjem zdravil brez recepta. 
374 U.S. Department of Health and Human Services: Background on Drug Advertising, URL:  
http://www.fda.gov/Drugs/ResourcesForYou/Consumers/PrescriptionDrugAdvertising/ucm071964.htm. 
375 Frosch, Grande, Tarn, Kravitz: A decade of controversy: Balancing policy with evidence in the regulation of 
prescription drug advertising, 2010, str. 24–32.  
376 Diehl, Mueller, Terlutter: Consumer responses towards non-prescription and prescription drug advertising in 
the US and Germany, 2008, str. 99–131; Young, Eckrich: Direct - to-consumer advertising in the pharmaceutical 
industry: an analysis of information disparities, str. 214. 
377 Bell, Wilkes, Kravitz: The educational value of consumer-targeted prescription drug print advertising, 2000, 
str. 1092–1098. 
378 Nadalje so študije iz ZDA pokazale, da je samo 19 % oglasov vsebovalo tudi omembo spremembe življenjskega 
načina (Ventola: Direct to Consumer Advertising: Therapeutic or Toxic, 2011, str. 669–674, 681–684). 
379 Frosch, Grande, Tarn, Kravitz: A decade of controversy: Balancing policy with evidence in the regulation of 
prescription drug advertising, 2010, str. 24–32. 
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stanje zdravja, bi oglasi lahko potrošnika zavedli tudi v smislu, da zdrava prehrana, gibanje in 
zdrav način življenja na splošno niti niso pomembni.380 
 
Problematika nepopolnih in zavajajočih oglasov se izkaže za še bolj perečo upoštevaje rezultate 
raziskav, ki so jih izvedli v ZDA in ki kažejo, da so potrošniki bolj nagnjeni k temu, da 
verjamejo informacijam, ki so prikazane v oglasih, na primer za zdravila (ki jih smatrajo kot 
tako imenovani High Involvment Product), kot informacijam, ki jih zasledijo v oglasih za 
»navadne« izdelke (npr. šampon).381 Verjetno to izhaja iz (napačnega) prepričanja širše 
javnosti, da so zdravila kot izdelki bolj regulirani in je zato bolj regulirano tudi njihovo 
oglaševanje. Bell, Kravitz in Wilkes382 so tako ugotovili, da so potrošniki prepričani, da je 
regulacija oglasov za zdravila zaradi posebnega pomena izdelka, ki se oglašuje, strožja, kot je 
v resnici. 50 % vprašanih potrošnikov je namreč menilo, da morajo biti oglasi, preden se začnejo 
oglaševati, odobreni s strani za to pristojnih organov, 43 % potrošnikov je menilo, da se lahko 
oglašujejo samo zdravila, ki so popolnoma varna, 22 % potrošnikov je menilo, da se zdravila, 
ki imajo resne stranske učinke, ne smejo oglaševati, 21 % potrošnikov pa je menilo, da se lahko 
oglašujejo samo ekstremno učinkovita zdravila.383 
 
Poleg tega je treba upoštevati, da oglasi ne temeljijo samo na prikazovanju značilnosti in 
delovanja izdelka, temveč tudi na vzbujanju čustev pri potrošnikih.384 Namesto funkcionalnih 
oziroma kognitivnih apelov, ki predstavljajo novosti izdelka, pozitivne učinke, primerjavo z 
drugimi izdelki, statistične podatke in informacije ter ki motivirajo potrošnika skozi informacije 
in logične argumente,385 se tako pri oglaševanju v ospredje postavljajo čustveni apeli.  
 
Čustveni apeli so lahko pozitivni ali negativni. Pozitivni čustveni apeli poskušajo pri 
potrošnikih spodbuditi ugoden čustveni odziv potrošnikov, ki vpliva na njihovo vedenje in 
izbiro izdelka. Raziskava, ki so jo v ZDA izvedli med 23.000 potrošniki in na 240 oglasih za 
zdravila, je pokazala, da imajo pozitivni čustveni apeli večji vpliv na izbiro izdelka kot 
                                                 
380 Ventola: Direct to Consumer Advertising: Therapeutic or Toxic, 2011, str. 669–674, 681–684. 
381 Diehl, Mueller, Terlutter: Consumer responses towards non-prescription and prescription drug advertising in 
the US and Germany, 2008, str. 99–131. 
382 Wilkes, Bell, Kravitz: Direct-to-consumer prescription drug advertising: trends, impact and implications, 2000, 
str. 110–128. 
383 DeLorme, Huh: Seniors Uncertainty Management of Direct-to-Consumer Prescription Drug Advertising 
Usefulness, 2009, str. 494–503. 
384 Jeneš: Vloga in pomen čustev v oglaševanju, diplomsko delo, 2015. 
385 Main, Argo, Huhmann: Pharmaceutical advertising in the USA: information or influence?, 2004 str. 124. 
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kognitivni.386 Nasprotno pa negativni čustveni apeli delujejo na način, da prek oglaševanja pri 
potrošniku sprožijo negativna čustva (strah, krivdo, sram itd.). Zaradi reakcij, ki jih taki oglasi 
izzovejo pri potrošniku, se potrošnik odloči slediti priporočilom oglaševalca in kupi izdelek. 
Nekatere raziskave kažejo, da je učinkovitost negativnih čustvenih apelov celo večja od 
pozivnih apelov.387 Raziskava, ki so jo izvedli v ZDA, je na primer pokazala, da besedila skoraj 
vseh oglasov za zdravila (tako tista na recept kot tista brez recepta) vsebujejo kognitivne in 
funkcionalne apele, torej informacije o zdravilu, njegove pozitivne in negativne učinke. Pri 
slikovnem materialu388 in naslovu pa je večji poudarek na čustvenih apelih. Več kot ⅓ oglasov 
v slikovnem materialu in naslovih vsebuje racionalni apel, medtem ko so bili pri skoraj ¾ 
oglasov prisotni pozitivni čustveni apeli in pri ⅓ negativni čustveni apeli.389  
 
(1) Slovenija390 
 
V Sloveniji je krovni zakon, ki ureja varovanje potrošnikov, Zakon o varstvu potrošnikov391 
(ZVPot). ZVPot določa, da oglaševanje blaga in storitev ne sme biti v nasprotju z zakonom, ne 
sme biti nedostojno ali zavajajoče (12. člen ZVPot). Nedostojno oglaševanje blaga in storitev 
pomeni oglaševanje, ki vsebuje sestavine, ki so žaljive ali bi lahko bile žaljive za potrošnike, 
bralce, poslušalce in gledalce, ali sestavine, ki nasprotujejo morali (12.a člen ZVPot). 
Zavajajoče oglaševanje, ki je namenjeno potrošnikom, je zavajajoča poslovna praksa v skladu 
z zakonom, ki ureja varstvo potrošnikov pred nepoštenimi poslovnimi praksami (12.b člen 
ZVPot). Zakon o varstvu potrošnikov pred nepoštenimi poslovnimi praksami392 (ZVPNPP), na 
katerega napotuje ZVPot, sicer izključuje predpise, ki urejajo varstvo zdravja in varnost 
proizvodov, zato se glede zavajajočega oglaševanja uporabljajo določila specialnejših zakonov 
(2. člen ZVPNPP). V primeru, da ni jasno, ali gre za zavajajoče ali nedostojno oglaševanje ali 
                                                 
386 Main, Argo, Huhmann: Pharmaceutical advertising in the USA: information or influence?, 2004 str. 125. 
387 Main, Argo, Huhmann: Pharmaceutical advertising in the USA: information or influence?, 2004 str. 126. 
388 Glej tudi: Scott, Stanford, Thompson: Killing me softly: myth in pharmaceutical advertising, 2004, str. 1484–
1487. 
389 Main, Argo, Huhmann: Pharmaceutical advertising in the USA: information or influence?, 2004, str. 126. 
390 Slovenska ureditev je povzeta po trenutno veljavnem Zakonu o varstvu potrošnikov (ZVPot), Uradni list RS, 
št. 20/1998, 25/1998 – popr., 23/1999 – ZSVP, 110/2002, 51/2004, 117/2004 – skl. US, 46/2006 – odl. US, 
114/2006 – ZUE, 126/2007, 86/2009, 78/2011, 38/2014, 19/2015, 55/2017 – ZkolT, Zakonu o varstvu potrošnikov 
pred nepoštenimi poslovnimi praksami (ZVPNPP), Uradni list RS, št. 53/2007, ZZdr-2 in Pravilniku o oglaševanju 
zdravil. 
391 Zakon o varstvu potrošnikov (ZVPot), Uradni list RS, št. 20/1998, 25/1998 – popr., 23/1999 – ZSVP, 110/2002, 
51/2004, 117/2004 – skl. US, 46/2006 – odl. US, 114/2006 – ZUE, 126/2007, 86/2009, 78/2011, 38/2014, 19/2015, 
55/2017 – ZkolT. 
392 Zakon o varstvu potrošnikov pred nepoštenimi poslovnimi praksami (ZVPNPP), Uradni list RS, št. 53/2007. 
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ne, lahko na zahtevo državnega organa, organizacije potrošnikov, potrošnika ali na lastno 
pobudo o tem poda mnenje stanovsko združenje oglaševalcev. Stanovsko združenje lahko 
opravlja tudi nadzor in daje mnenje skladno s prvim odstavkom 11. člena ZVPNPP v okviru 
svojega področja delovanja, opredeljenega s kodeksom ravnanja, ki so ga sprejeli njegovi 
organi v skladu s pravili delovanja stanovskega združenja (13. člen ZVPot).  
 
Nadalje oglaševanje ne sme vsebovati sestavin, ki povzročajo ali bi lahko povzročile telesno, 
duševno ali drugačno škodo pri otrocih, ali sestavin, ki izkoriščajo ali bi lahko izkoriščale 
njihovo zaupljivost ali pomanjkanje izkušenj (15. člen ZVPot). V vseh oglaševalskih sporočilih, 
ki so del ali pa predstavljajo storitev informacijske družbe, mora biti, če ni z drugim predpisom 
to že urejeno v enakem ali večjem obsegu, poleg podatkov iz 2. člena ZVPot zagotovljeno tudi, 
da je jasno prepoznavno, da gre za oglaševalsko sporočilo in katero podjetje je njegov naročnik. 
Če oglaševalsko sporočilo obsega posebne ponudbe (popusti, premije, darila in podobno), 
morajo biti te jasno prepoznavne, pogoji za njihovo pridobitev pa dostopni in jasni ter 
nedvoumno navedeni. Enako velja tudi za dovoljena nagradna tekmovanja ali igre na srečo 
(15a. člen ZVpot). 
 
Nadalje podrobneje oglaševanje zdravil v povezavi z varstvom potrošnikov ureja ZZdr-2. ZZdr-
2 tako določa, da je prepovedano oglaševati in dajati v promet izdelke, kakorkoli predstavljene 
z lastnostmi za zdravljenje ali preprečevanje bolezni pri ljudeh ali živalih, če po tem zakonu ne 
veljajo za zdravila. Izvajalci zdravstvene, veterinarske in lekarniške dejavnosti izdelkov, ki po 
tem zakonu ne veljajo za zdravila, ne smejo predstavljati pacientom ali kupcem z lastnostmi za 
zdravljenje in preprečevanje bolezni (9. člen ZZDr-2). Nadalje 147. člen ZZdr-2 določa, da je 
prepovedano oglaševanje zdravil, ki nimajo dovoljenja za promet z zdravilom (smiselno enako 
6. člen Pravilnika o oglaševanju zdravil).  
 
Glede vsebine oglasov ZZdr-2 predpisuje, da mora biti zdravilo predstavljeno objektivno in 
brez pretiravanja o njegovih lastnostih, prav tako ne sme biti zavajajoče. Vsi elementi 
oglaševanja morajo biti skladni s povzetkom glavnih značilnosti zdravila (147. člen ZZdr-2). 
Oglaševanje zdravila, za izdajo katerega zdravniški recept ni potreben, v širši javnosti ne sme 
vsebovati podatkov, ki: 
̶ dajejo vtis, da sta posvet z zdravnikom oziroma veterinarjem ali kirurški poseg nepotrebna, 
zlasti s pripisovanjem diagnoze ali predlogom zdravljenja po pošti; 
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̶ nakazujejo, da so učinki jemanja zdravila zagotovljeni, da zdravilo nima neželenih učinkov 
ali da je boljše kakor ali enakovredno drugemu zdravljenju ali drugemu zdravilu; 
̶ nakazujejo, da se zdravje osebe ali živali lahko izboljša le zaradi jemanja oglaševanega 
zdravila; 
̶ nakazujejo, da bi se zdravje osebe ali živali lahko brez jemanja oglaševanega zdravila 
poslabšalo. Ta prepoved se ne uporablja za programe cepljenja; 
̶ so usmerjeni izključno ali pretežno k otrokom; 
̶ se sklicujejo na priporočila znanstvenikov, zdravstvenih strokovnjakov ali v javnosti znanih 
oseb, ki bi zaradi svojega medijskega vpliva lahko spodbujali porabo zdravila; 
̶ nakazujejo, da je zdravilo živilo, kozmetični ali drugi izdelek; 
̶ nakazujejo, da sta varnost in učinkovitost posledica naravnega izvora zdravila; 
̶ bi zaradi opisa ali podrobne predstavitve anamneze lahko privedli do napačne 
samodiagnoze; 
̶ uporabljajo neprimerne, vznemirljive ali zavajajoče izraze o možnostih okrevanja ali; 
̶ uporabljajo neprimerne, skrb vzbujajoče ali zavajajoče izraze, slikovne predstavitve 
sprememb v človeškem ali živalskem telesu, ki jih je povzročila bolezen ali poškodba, ali 
delovanje zdravila na človeško ali živalsko telo ali dele telesa (ZZdr-2 v 3. odstavku 148. 
člena393, smiselno enako tudi v 1. odstavku 15. člena Pravilnika o oglaševanju zdravil). 
 
Vsi podatki, povezani z zdravilom, morajo biti kakovostni, objektivni, nepristranski, 
nedvoumni, celoviti, uravnoteženi, pacientom, zdravstvenim delavcem in izvajalcem 
zdravstvene dejavnosti razumljivi, preverljivi, posodobljeni, zanesljivi, točni, čitljivi, 
nezavajajoči in ne smejo vsebovati prvin neposrednega ali prikritega oglaševanja (2. odstavek 
152. člena ZZDR-2). 
 
Nadalje Pravilnik o oglaševanju zdravil določa, da mora vsak posamezen element oglaševanja 
in vsi deli, ki za prejemnika sporočila predstavljajo povezano celoto, skladni z odobrenim 
povzetkom glavnih značilnosti zdravila. Vse lastnosti zdravila morajo biti predstavljene 
uravnoteženo (7. člen Pravilnika o oglaševanju zdravil). Oglaševanje ne sme biti zavajajoče 
glede morebitnih koristi ali tveganj pri uporabi zdravila, pri čemer je treba upoštevati celovitost 
oglasa in vtis sporočila (9. člen Pravilnika o oglaševanju zdravil). Oglaševanje zdravil v širši 
                                                 
393 Oglaševanje v nasprotju s 147. in 148. členom ZZDR-2 se šteje za hujši prekršek, za katerega se pravna oseba 
kaznuje z globo od 8.000 do 120.000 EUR. 
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javnosti mora biti izvedeno tako, da je oglaševalni značaj sporočila jasno prepoznaven in da je 
izdelek nedvoumno predstavljen kot zdravilo (13. člen Pravilnika o oglaševanju zdravil).  
 
Nadalje Pravilnik o oglaševanju zdravil določa, da mora oglaševanje vsakega zdravila brez 
recepta v širši javnosti vsebovati najmanj naslednje podatke: 
̶ ime zdravila in splošno ime, če zdravilo vsebuje le eno učinkovino; 
̶ podatki, ki so nujni za smotrno, pravilno in racionalno uporabo zdravila; 
̶ vidno in čitljivo pisno, slikovno ali govorno opozorilo o pomenu navodila za uporabo, ki je 
priloženo zdravilu in se pri zdravilu za uporabo v humani medicini glasi: »Pred uporabo 
natančno preberite navodilo! O tveganju in neželenih učinkih se posvetujte z zdravnikom 
ali s farmacevtom.«; 
̶ vidno in čitljivo pisno, slikovno ali govorno opozorilo o pomenu navodila za uporabo, ki je 
priloženo zdravilu in se pri zdravilu za uporabo v veterinarski medicini glasi: »Pred uporabo 
natančno preberite navodilo! O tveganju in neželenih učinkih se posvetujte z veterinarjem 
ali s farmacevtom.« 
 
Pisno opozorilo iz prejšnjega odstavka mora biti navedeno poudarjeno (npr. krepko, barvno 
izstopajoče, v okvirju) v velikosti najmanj ene desetine velikosti oglasa in v ustrezni velikosti 
črk, tako da ga je mogoče brez težav prebrati in ga ni mogoče spregledati. Pri televizijskih 
oglasih mora biti opozorilo na ekranu samostojno ter podano v slikovni (besedilo) in govorni 
obliki. Govorno opozorilo mora biti povedano v knjižnem jeziku razločno in razumljivo ter 
mora zagotoviti resnost sporočila. Pri oglasih na elektronskih medijih mora biti opozorilo 
prikazano kot sestavni del glavne strani oglasa in ne kot povezava nanjo. Biti mora poudarjeno 
(npr. krepko, barvno izstopajoče, v okvirju) v velikosti, ki pri prikazu na celotnem zaslonu ni 
manjša od ene četrtine zaslona, in z velikostjo črk, ki ni manjša od ene desetine stranice polja 
opozorila (2. odstavek 14. člena Pravilnika o oglaševanju zdravil). 
 
Sodna praksa je glede nepopolnih in zavajajočih informacij skopa; najti je mogoče le dve 
odločbi, ki navajata, da gre pri oglaševanju, ki reklamira zdravilne učinke izdelka, ki ni 
registriran kot zdravilo, za kršitev ZVPot, ker je tako oglaševanje izdelkov zavajajoče.394 
 
                                                 
394 Sodba VS RS X Ips 450/2004, Sodba VS RS I Up 919/2003. 
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(2) Nemčija395 
 
V Nemčiji je krovni zakon, ki ureja problematiko zavajajočih in nepopolnih informacij v 
oglasih za zdravila, HWG. 
 
Medtem ko se zdravila na recept v Nemčiji ne smejo oglaševati neposredno širši javnosti, se 
lahko zdravila brez recepta (z nekaterimi izjemami) oglašujejo neposredno širši javnosti, ob 
predpostavki, da oglasi izpolnjujejo splošne pogoje za oglaševanje, kar pomeni, da oglasi 
predvsem ne smejo biti zavajajoči in morajo vsebovati popolne informacije o zdravilu.396 
 
Nemška zakonodaja primeroma navaja, kdaj gre za zavajajoče oglaševanje zdravil, in sicer kot 
tako šteje naslednje primere oglaševanja: 
̶ ko se zdravilu pripisuje terapevtski učinek, ki ga v resnici nima; 
̶ če se neupravičeno vzbuja vtis, da: 
a) je uspeh mogoče pričakovati z gotovostjo; 
b) da pri običajni ali daljši uporabi ne pride do škodljivih učinkov; 
c) oglasno sporočilo v resnici ni namenjeno oglaševanju; 
̶ če vsebuje neresnične navedbe ali navedbe, ki so namenjene prevari: 
a) o sestavi, lastnostih zdravila, načina, prakse ali postopka uporabe; 
b) glede proizvajalca in izumitelja ali z njima poveznih oseb, ki se nanašajo na njihovo 
kvalificiranost, usposobljenost, uspešnost (3. člen HWG). 
 
Oglasno sporočilo mora poleg tega, da ne sme biti zavajajoče, vsebovati tudi popolne 
informacije o zdravilu. Oglasi za zdravila, tako za tista na recept (pri oglaševanju strokovni 
javnosti) kot za tista brez recepta, morajo vsebovati osnovne informacije o oglaševanem 
izdelku, ki jih določa HWG (4. člen HWG) 
̶ ime farmacevtske družbe (firma) in sedež; 
̶ ime zdravila,397 
                                                 
395 Nemška ureditev je povzeta po HWG. 
396 Pregled sodne prakse nekaterih vrhovnih deženih sodišč ter zveznih vrhovnega in ustavnega sodišča ZR 
Nemčije, ki se je v konkretnih primerih izreklo glede posameznih nejasnosti oziroma nepopolnosti vsebin 
posameznih oglasov, npr. v Deutsch, Spickhoff: Medizinrecht, 2003, str. 675. 
397 Če zdravilo vsebuje samo eno učinkovino, mora oglas vsebovati pri osnovnih informacijah o zdravilu, in sicer 
pri navedbi imena zdravila, še navedbo učinkovine. To ni potrebno, če že samo ime vsebuje navedbo učinkovine. 
(1a. odstavek 4. člena HWG). 
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̶ sestavo zdravila; 
̶ terapevtske indikacije; 
̶ kontraindikacije; 
̶ stranske učinke; 
̶ posebno opozorilo, če je to zahtevano za označevanje in zunanje pakiranje;  
̶ za zdravila na recept oznako, da so na recept. 398 
 
Če gre za opomniški oglas (nem. Erinnerungswerbung399; angl. Reminder Advertisement), torej 
če oglas služi samo temu, da potrošnike opomni na posamezno zdravilo, ni potrebno, da vsebuje 
osnovne informacije o zdravilu, določbe o učinkovini, če ima zdravilo samo eno učinkovino in 
napotilo, da se o tveganjih in stranskih učinkih posvetuje z zdravnikom ali farmacevtom (6. 
odstavek 4. člena HWG). 
 
Čeprav oglas vsebuje vse zgoraj navedene sestavine, je oglas nedopusten, če:  
̶ vsebuje mnenje, certifikat, ali je ta v oglasu omenjen, ki ni bil izdelan s strani osebe z 
ustrezno znanstveno ali strokovno izobrazbo in ne vsebuje navedbe imena, poklica in 
naslova te osebe, ki je tako mnenje, certifikat izdala, ter tudi ne vsebuje podatkov o tem, 
kdaj je bilo mnenje oziroma certifikat izdano; 
̶ se oglas sklicuje na znanstvene, strokovne ali druge objave, ne da bi iz oglasa izhajalo, da 
se te objave nanašajo na to zdravilo, postopek, metodo oziroma ali na drugo sredstvo, ki je 
predmet tega konkretnega oglasa, ne da bi bilo ob tem navedeno ime izdajatelja te 
publikacije, podatek o datumu izdaje in vir; 
̶ vsebuje citate, tabele ali druge predstavitve iz druge literature, ki niso dobesedno povzeti v 
oglasu (6. člen HWG).  
 
Tudi sicer je prepovedano, da se zunaj strokovnih krogov oglašujejo zdravila, postopki 
zdravljenja, predmeti ali druga sredstva: 
̶ z navedbami in izjavami, ki se nanašajo na priporočila znanstvenikov, zdravstvenih 
delavcev, delavcev, ki so dejavni na področju veterine, ali drugih oseb, ki bi zaradi njihove 
prepoznavnosti vplivali na nakup/uporabo oglaševanih zdravil; 
                                                 
398 O obveznih vsebinah tovrstnih oglasov (nem. Pflichtangaben) glejte tudi npr. Deutsch, Spickhoff: 
Medizinrecht, 2003, str. 673; Terbille: Münchener Anwalts Handbuch Medizinrecht, 2009, str. 948. 
399 Za opomniški oglas oziroma za tako imenovani »Erinnerungwerbung« gre, ko oglas vsebuje samo ime zdravila 
ali pa poleg tega še ime proizvajalca, blagovne znamke farmacevtskega podjetja ali navedbo učinkovine. 
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̶ če bi zaradi opisa ali podrobne predstavitve anamneze in če uporabljajo neprimerne, 
vznemirljive ali zavajajoče izraze, lahko privedli do napačne samodiagnoze; 
̶ če uporabljajo neprimerne, skrb vzbujajoče ali zavajajoče izraze, slikovne predstavitve 
sprememb v človeškem ali živalskem telesu, ki jih je povzročila bolezen ali poškodba, ali 
delovanje zdravila na človeško ali živalsko telo ali dele telesa; 
̶ če nakazujejo, da bi se zdravje osebe ali živali lahko brez jemanja oglaševanega zdravila 
poslabšalo, ali nakazujejo, da se zdravje osebe ali živali lahko izboljša le zaradi jemanja 
oglaševanega zdravila; 
̶ z objavami, v katerih je oglaševalni namen prikrit oziroma ni jasno razviden; 
̶ z izjavami tretjih oseb, iz katerih izhaja hvaležnost, priznanje ali priporočilo, ali s 
sklicevanjem na take izjave, če so neprimerne, vznemirljive ali zavajajoče; 
̶ s promocijskimi dejavnostmi, namenjenimi ali izključno ali pretežno otrokom, mlajšim od 
štirinajst let; 
̶ z nagradnimi igrami, žrebanji ali drugimi postopki, katerih rezultat je odvisen od sreče, če 
ti postopki spodbujajo neprimerno ali prekomerno uporabo zdravil; 
̶ z dajanjem zdravil v obliki vzorcev, testerjev ali kuponov; 
̶ z dajanjem vzorcev, testerjev, kuponov, bonov za druge predmete. 
 
Zunaj strokovnih krogov je prepovedano primerjalno oglaševanje z drugimi zdravili oziroma 
postopki (11. člen HWG), poleg tega se zunaj strokovnih krogov ne sme oglaševati zdravil za 
nekatere izrecno navedene bolezni, stanja, določena v HWG – na primer predvsem epidemije, 
maligne tumorje, odvisnosti (z izjemo nikotinske), zaplete v nosečnosti, pri porodu in 
poporodne zaplete (12. člen HWG). Prepovedano je tudi oglaševanje zdravil, ki se nanaša na 
odkrivanje ali zdravljenje bolezni, bolezenskih simptomov, telesnih poškodb, ki ne temeljijo na 
lastni zaznavi individualnega konkretnega posameznika (obravnava na daljavo) (9. člen HWG). 
 
Kar zadeva neposredno oglaševanje širši javnosti, oglasi ne smejo vsebovati oglasne izjave 
(angl. Advertising Statement) pri zdravilih za težje bolezni, ki so izrecno navedene v HWG, 
predvsem epidemije, tumorje, bolezni metabolnega sistema in notranjega izločanja, krvne in 
organske bolezni. 
 
V primeru, da farmacevtska družba naklepno krši določbe HWG v zvezi z zavajajočim 
oglaševanjem, gre za kaznivo dejanje, za katero je predpisana kazen do enega leta zapora ali 
denarna kazen. Kršitev v zvezi z zavajajočim oglaševanjem iz malomarnosti predstavlja 
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prekršek, za katerega se lahko izreče globa v znesku 20.000,00 EUR. Druge kršitve oziroma 
prekrški (naklepni ali malomarni) po HWG predstavljajo prekršek, za katerega se lahko izreče 
globa v višini največ 50.000,00 EUR. 
 
(3) ZDA 
 
Trg zdravil v ZDA je v tem pogledu liberaliziran. Torej je posledično, logično, toliko bolj 
reguliran. V ZDA za nadzor nad oglaševanjem zdravil skrbita dva organa oziroma agenciji, in 
sicer nadzor nad oglaševanjem zdravil na recept zagotavlja FDA, nadzor nad oglaševanjem 
zdravil, ki jih je mogoče kupiti brez recepta, pa FTC – glede na to se razlikuje tudi regulacija 
oglaševanja za posamezno kategorijo zdravil. 
 
3.2.2.2.1. Oglaševanje zdravil na recept400 
 
                                                 
400 A/ Federal food, drug and cosmetic act (United states code, title 21) 
Article 352: Misbranded drugs and devices: 
A drug or device shall be deemed misbranded: 
(n) Prescription drug advertisements: established name; quantitative formula; side effects, contraindications, and 
effectiveness; prior approval; false advertising; labeling; construction of the Convention on Psychotropic 
Substances  
In the case of any prescription drug distributed or offered for sale in any State, unless the manufacturer, packer, or 
distributor thereof includes in all advertisements and other descriptive printed matter issued or caused to be issued 
by the manufacturer, packer, or distributor with respect to that drug a true statement of: 
- the established name as defined in paragraph (e), printed prominently and in type at least half as large as 
that used for any trade or brand name thereof,  
- the formula showing quantitatively each ingredient of such drug to the extent required for labels under 
paragraph (e), and  
- such other information in brief summary relating to side effects, contraindications, and effectiveness as 
shall be required in regulations which shall be issued by the Secretary in accordance with section 371(a) 
of this title, and in the case of published direct-to-consumer advertisements the following statement 
printed in conspicuous text: “You are encouraged to report negative side effects of prescription drugs to 
the FDA. Visit www.fda.gov/medwatch, or call 1–800-FDA-1088.”, except that: 
(A) except in extraordinary circumstances, no regulation issued under this paragraph shall require prior approval 
by the Secretary of the content of any advertisement, and 
(B) no advertisement of a prescription drug, published after the effective date of regulations issued under this 
paragraph applicable to advertisements of prescription drugs, shall with respect to the matters specified in this 
paragraph or covered by such regulations, be subject to the provisions of sections 52 to 57 of title 15. This 
paragraph (n) shall not be applicable to any printed matter which the Secretary determines to be labeling as defined 
in section 321(m) of this title. Nothing in the Convention on Psychotropic Substances, signed at Vienna, Austria, 
on February 21, 1971, shall be construed to prevent drug price communications to consumers. In the case of an 
advertisement for a drug subject to section 353(b)(1) of this title presented directly to consumers in television or 
radio format and stating the name of the drug and its conditions of use, the major statement relating to side effects 
and contraindications shall be presented in a clear, conspicuous, and neutral manner. 
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Pravno podlago na tem področju zagotavlja Federal Food, Drug and Cosmetic Act (FDCA), ki 
izrecno ureja oglaševanje zdravil na recept.401 FDCA izrecno določa, da morajo biti oglasi točni, 
resnični in ne smejo biti zavajajoči. V zvezi z ureditvijo v ZDA je zanimivo, da ne obstajajo 
formalne regulative, ki bi ločevale oglaševanje neposredno potrošnikom od oglaševanja 
neposredno zdravnikom.402  
 
FDA glede na vsebino loči tri vrste oglasov403 za zdravila (in glede na vrsto oglasa se razlikujejo 
tudi zahteve po njihovi vsebini), in sicer: 
̶ produktni oglas (angl. Product claim Ad)404: tovrstni oglasi poimensko omenijo zdravilo, 
bolezensko stanje, ki ga zdravilo zdravi, ter navaja pozitivne in neželene učinke zdravila; 
̶ opomniški oglas (angl. Reminder Ad)405: tovrstni oglasi poimensko omenijo zdravilo, ne pa 
uporabe zdravila oziroma bolezenskih stanj, ki jim je zdravilo namenjeno; 
̶ svetovalni oglas (angl. Help- seeking Ad)406: tovrstni oglasi opišejo in navajajo bolezensko 
stanje, ne navajajo pa zdravila zanj. 
 
A) Produktni oglas (angl. Product claim Advertisement)407 
 
Oglasi, ki spadajo v to kategorijo, morajo vsebovati: 
̶ ime zdravila; 
̶ vsaj eno indikacijo (bolezensko stanje, za katero se uporabljajo), ki je potrjena in odobrena 
s strani FDA; 
̶ najpomembnejša tveganja uporabe tega zdravila. 
 
                                                 
401 U.S. Department of Health and Human Services, FDA: Background on Drug Advertising, URL: 
http://www.fda.gov/Drugs/ResourcesForYou/Consumers/PrescriptionDrugAdvertising/ucm071964.htm. 
402 Schwartz, Silverman, Hulka, Appel: Marketing pharmaceutical products in the twenty – first century: an 
analysis of the continued viability of the traditional principles of law in the age of direct – to –consumer advertising, 
2009, str. 333–388. 
403 U.S. Department of Health and Human Services, FDA: Prescription Drug Advertising, URL: 
http://www.fda.gov/Drugs/ResourcesForYou/Consumers/PrescriptionDrugAdvertising/, Glej tudi Abood: 
Pharmacy practice and the law, 2011, str. 94, 95; Mogull: Chronology of direct-to-consumer advertising regulation 
in the United States, 2008, str. 106. 
404 Zaradi pomanjkanja ustreznega slovenskega prevoda, sem zaprosila za pomoč jezikovno svetovalnico fran.si, 
URL: http://www.fran.si/iskanje?View=1&Query=produktni+oglas.  
405 Zaradi pomanjkanja ustreznega slovenskega prevoda, sem zaprosila za pomoč jezikovno svetovalnico fran.si, 
URL: http://www.fran.si/iskanje?View=1&Query=opomni%C5%A1ko+ogla%C5%A1evanje.  
406 Zaradi pomanjkanja ustreznega slovenskega prevoda, sem zaprosila za pomoč jezikovno svetovalnico fran.si, 
URL: http://www.fran.si/iskanje?View=1&Query=svetovalni+oglas.  
407 352. člen FDCA. 
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Produktni oglas mora vsebovati uravnoteženo poročilo o koristih in tveganjih ter ne sme biti 
neresničen in zavajajoč. Tiskani produktni oglasi morajo vsebovati kratek povzetek (angl. Brief 
Summary)408 o zdravilu, ki običajno vsebuje vsa znana tveganja zdravila in navodila za uporabo 
(angl. Prescribing Information)409. Skladno z novelo Food and Drug Administration 
Amendments Act iz leta 2007 morajo tiskani oglasi vsebovati tudi izjavo: »Spodbujamo vas, da 
o neželenih stranskih učinkih zdravil na recept obvestitve FDA: obiščite MedWatch ali pokličite 
1-800-FDA-1088.«410   
 
Oglasi, ki se predvajajo po televiziji,411 radiu in prek telefona, morajo vsebovati izjavo o 
najpomembnejših tveganjih, povezanih z uporabo zdravila (angl. Major Statement), ki je 
                                                 
408 Baylor-Henry, Drezin: Regulation of Prescription Drug Promotion: Direct-to-Consumer Advertising, 1998, str. 
C94. 
 Its chemical description 
 How it works 
 How it interacts with other drugs, supplements, foods, and beverages 
 What condition(s) or disease(s) it treats 
 Who should not use the drug 
 Serious side effects, even if they occur rarely 
 Commonly occurring side effects, even if they are not serious 
 Effects on specific groups of patients, such as children, pregnant women, or older adults and how to use 
it in these populations 
410 »You are encouraged to report negative side effects of prescription drugs to the FDA. Visit MedWatch or call 
1-800-FDA-1088).« 
411 21 U.S. Code § 353c - Prereview of television advertisements 
(a) In general  
The Secretary may require the submission of any television advertisement for a drug (including any script, story 
board, rough, or a completed video production of the television advertisement) to the Secretary for review under 
this section not later than 45 days before dissemination of the television advertisement.  
(b) Review  
In conducting a review of a television advertisement under this section, the Secretary may make recommendations 
with respect to information included in the label of the drug—  
(1) on changes that are—  
(A) necessary to protect the consumer good and well-being; or  
(B) consistent with prescribing information for the product under review; and  
(2) if appropriate and if information exists, on statements for inclusion in the advertisement to address the specific 
efficacy of the drug as it relates to specific population groups, including elderly populations, children, and racial 
and ethnic minorities.  
(c) No authority to require changes  
Except as provided by subsection (e), this section does not authorize the Secretary to make or direct changes in 
any material submitted pursuant to subsection (a).  
(d) Elderly populations, children, racially and ethnically diverse communities  
In formulating recommendations under subsection (b), the Secretary shall take into consideration the impact of the 
advertised drug on elderly populations, children, and racially and ethnically diverse communities.  
(e) Specific disclosures  
(1) Serious risk; safety protocol  
In conducting a review of a television advertisement under this section, if the Secretary determines that the 
advertisement would be false or misleading without a specific disclosure about a serious risk listed in the labeling 
of the drug involved, the Secretary may require inclusion of such disclosure in the advertisement.  
(2) Date of approval  
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prezentirana v govorni obliki, in navedbo vseh tveganj v navodilih za uporabo (angl. 
Prescribing Information) ali več napotil za poslušalce, kje lahko najdejo navodila za uporabo. 
 
Za oglase, ki se predvajajo po televiziji, radiu in prek telefona, torej proizvajalci zdravil niso 
zavezani, da javnosti v oglasu posredujejo vsa tveganja, temveč lahko poslušalce le usmerijo 
(jim dajo napotke), kje ta navodila lahko najdejo (gre za tako imenovano »Adequate 
Provision«)412. FDA v zvezi s tem priporoča, da tovrstni oglasi vsebujejo navedbo izvajalca 
zdravstvenih storitev (npr. zdravnika), objavo brezplačne telefonske številke, izdajo (oziroma 
številko) časopisa/revije, ki vsebuje tiskani oglas, in internetni naslov.413 
 
B) Opomniški oglas (angl. Reminder Advertisement)  
 
Opomniški oglasi414 so oglasi, ki usmerjajo pozornost na določen izdelek ali blagovno znamko, 
a ne vsebujejo podatkov o namenu zdravila, njegovih koristih415 ali tveganjih in načinu 
uporabe.416 Opomniški oglasi so torej izvzeti iz zahtev po kratkem povzetku značilnosti zdravila 
(angl. Brief Summary). Tovrstni oglasi namreč predpostavljajo, da je način uporabe 
oglaševanega zdravila potrošnikom že znan.417  
 
                                                 
In conducting a review of a television advertisement under this section, the Secretary may require the 
advertisement to include, for a period not to exceed 2 years from the date of the approval of the drug under section 
355 of this title or section 262 of title 42, a specific disclosure of such date of approval if the Secretary determines 
that the advertisement would otherwise be false or misleading.  
(f) Rule of construction  
Nothing in this section may be construed as having any effect on requirements under section 352 (n) of this title 
or on the authority of the Secretary under section 314.550, 314.640, 601.45, or 601.94 of title 21, Code of Federal 
Regulations (or successor regulations).  
412 Baylor-Henry, Drezin: Regulation of Prescription Drug Promotion: Direct-to-Consumer Advertising, 1998, str. 
C93. 
413 U.S. Department of Health and Human Services, FDA: Basics of Drug Ads, URL: 
http://www.fda.gov/Drugs/ResourcesForYou/Consumers/PrescriptionDrugAdvertising/ucm072077.htm. 
414 Glej tudi Abood: Pharmacy practice and the law, 2011, str. 92. 
415 Za razliko od produktnih oglasov tovrstni oglasi ne smejo vsebovati (ne pisno, ne slikovno, ne govorno) 
česarkoli v zvezi z načinom uporabe in koristmi zdravila (npr. na oglasu za zdravilo za astmo ne smejo bili narisana 
pljuča, saj to implicira, da gre za zdravilo, ki vpliva na katero izmed pljučnih obolenj (U.S. Department of Health 
and Human Services, FDA: Reminder Ad (Correct), URL: 
http://www.fda.gov/Drugs/ResourcesForYou/Consumers/PrescriptionDrugAdvertising/ucm083573.htm). 
416 Schwartz, Silverman, Hulka, Appel: Marketing pharmaceutical products in the twenty‐ first century: an 
analysis of the continued viability of traditional principles of law in the age of direct‐ to-consumer advertising, 
2009, str. 336–350. 
417 U.S. Department of Health and Human Services, FDA: Reminder Ad (Correct), URL: 
http://www.fda.gov/Drugs/ResourcesForYou/Consumers/PrescriptionDrugAdvertising/ucm083573.htm. 
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Opomniški oglasi niso dovoljeni za nekatera izmed zdravil na recept, ki imajo lahko resne 
neželene učinke. Zdravila, ki imajo resne neželene učinke, morajo imeti skladno z regulativo v 
ZDA v navodilih za uporabo posebno opozorilo (angl. Boxed Warning). Zaradi tveganja resnih 
neželenih učinkov morajo tudi oglasi za taka zdravila vsebovati navedbo neželenih učinkov – 
zato pri oglaševanju teh zdravil opomniški oglas ne pride v poštev.418 
 
C) Svetovalni oglas (angl. Help-seeking Advertisement) 
 
Svetovalni oglasi opisujejo bolezen ali bolezensko stanje in paciente usmerjajo k obisku 
zdravnika, a ne omenjajo imena zdravila.419 Svetovalni oglasi opisujejo simptome bolezni ali 
določeno bolezensko stanje, ne napotujejo pa na kakršnokoli terapijo oziroma zdravilo. 
Tovrstni oglasi spodbujajo potrošnike, da se glede svojega stanja in simptomov posvetujejo z 
zdravnikom ali farmacevtom.420 Svetovalni oglas lahko vključuje navedbo proizvajalca zdravil 
ali telefonsko številko, kjer so jim na voljo dodatne informacije glede oglaševanih simptomov, 
stanja.421 
 
Kadar gre resnično za svetovalne oglase, ti niti niso tretirani kot oglaševanje zdravil, zato tudi 
ne zapadejo pod nadzor FDA, temveč jih regulira FTC. Če tovrstni oglas priporoča uporabo 
točno določenega zdravila, gre za produktni oglas in mora izpolniti tudi vse druge predpisane 
vsebinske zahteve.422 
 
Predhodni pregled oglasov – globe oziroma kazni 
 
                                                 
418 U.S. Department of Health and Human Services, FDA: Basics of Drug Ads, URL: 
http://www.fda.gov/Drugs/ResourcesForYou/Consumers/PrescriptionDrugAdvertising/ucm072077.htm. 
419 Schwartz, Silverman, Hulka, Appel: Marketing pharmaceutical products in the twenty‐ first century: an 
analysis of the continued viability of traditional principles of law in the age of direct‐ to-consumer advertising, 
2009, str. 336–350. 
420 Običajno se uporabljajo za različne alergije, astmo, erektilno disfunkcijo, visok holesterol ali osteoporozo (U.S. 
Department of Health and Human Services, FDA: Basics of Drug Ads, URL: 
http://www.fda.gov/Drugs/ResourcesForYou/Consumers/PrescriptionDrugAdvertising/ucm072077.htm). 
421 U.S. Department of Health and Human Services, FDA: Basics of Drug Ads, URL: 
http://www.fda.gov/Drugs/ResourcesForYou/Consumers/PrescriptionDrugAdvertising/ucm072077.htm. 
422 U.S. Department of Health and Human Services: Basics of Drug Ads, URL: 
http://www.fda.gov/Drugs/ResourcesForYou/Consumers/PrescriptionDrugAdvertising/ucm072077.htm. 
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Kar zadeva predhodni pregled oglasov za zdravila, ta ni obvezen, morajo pa proizvajalci zdravil 
prvič, ko se pojavijo na trgu, FDA poslati oglas za zdravilo.423 Če FDA ne odloči drugače, 
morajo proizvajalci agenciji predložiti svoje oglaševalske materiale v času prodaje zdravila na 
trgu. Mnogi proizvajalci pa prostovoljno pošiljajo predlagane oglase še pred začetkom 
njihovega predvajanja. To FDA zagotavlja možnost pregleda oglasov, še preden so predvajani 
v širši javnosti, in predlogov za njihovo izboljšavo. Na primer med letoma 2000 in 2006 je FDA 
za svetovalni pregled (angl. Advisory Review) prejela povprečno približno 150 televizijskih 
oglasov na leto. Tudi Ameriško farmacevtsko združenje za raziskave in proizvodnjo zdravil 
(angl. Pharmaceutical Research and Manufacturers of America – PhRMA), vodilna panožna 
zveza proizvajalcev zdravil, poziva svoje člane, naj predložijo vse svoje televizijske oglase 
FDA za pregled še pred javnim predvajanjem. Proizvajalci v največji meri upoštevajo kodeks 
PhRMA in nadaljujejo s tradicionalno uveljavljeno prakso pošiljanja oglasov DTC FDA pred 
objavljanjem.424 
 
Znotraj FDA je organizirana enota Center for Drug Evaluation and Research (CDER), katere 
naloga je, da zagotavlja, da proizvajalcu zdravil zagotavljajo resnične informacije o zdravilu, 
uravnoteženo poročanje o koristih in tveganjih.425 Oddelek za trženje, oglaševanje in 
obveščanje o zdravilih (angl. Division of Drug Marketing, Advertising, and Communications – 
DDMAC), ločena enota CDER, je zadolžena za kontrolo farmacevtskih tržnih praks. Če 
DDMAC ugotovi, da oglas ali promocijski spot krši zakon ali smernice FDA, kršitelju pošlje 
enega izmed obeh tipov pisem. Manjše kršitve se zabeležijo v pismu Obvestilo o kršitvi (angl. 
Notice of Violation – NOV).426 Prejemnik pisma NOV običajno preneha z neustreznimi 
oglaševalskimi praksami in pisno odgovori DDMAC v roku desetih dni z obvestilom, da je 
prenehal s kršitvami. Za resnejše kršitve DDMAC pošlje opozorilno pismo (angl. Warning 
                                                 
423 U.S. Department of Health and Human Services, FDA: Prescription Drug Advertising: Questions and Answers, 
URL: 
http://www.fda.gov/Drugs/ResourcesForYou/Consumers/PrescriptionDrugAdvertising/ucm076768.htm#languag
e. 
424 Schwartz, Silverman, Hulka, Appel: Marketing pharmaceutical products in the twenty‐ first century: an 
analysis of the continued viability of traditional principles of law in the age of direct‐ to-consumer advertising, 
2009, str. 336–350. 
425 U.S. Department of Health and Human Services, FDA: Background on Drug Advertising: Background on Drug 
Advertising, URL: 
http://www.fda.gov/Drugs/ResourcesForYou/Consumers/PrescriptionDrugAdvertising/ucm071964.htm. 
426 Baylor-Henry, Drezin: Regulation of Prescription Drug Promotion: Direct-to-Consumer Advertising, 1998, str. 
C91. 
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Letter).427 Ta pisma prejemnika opozorijo o nameri FDA, da bo uvedla nadaljnje regulatorne 
postopke, če prejemnik ne bo takoj prenehal z neustreznimi praksami. Proizvajalci so v večini 
in praviloma odpravili kršitve, na katere so bili opozorjeni, ne da bi bilo potrebno dodatno 
ukrepanje FDA. Poleg tega je FDA z Zakonom o dopolnilih o upravi za hrano in zdravila iz leta 
2007 (FDAAA) dobila pooblastila, da kršiteljem izreče civilne oziroma denarne kazni, kadar 
gre za lažne ali zavajajoče oglase.428 
 
Poleg vladne regulacije ima pomembno vlogo tudi samoregulacija. National advertising 
division (NAD), ki deluje v okviru Council of Better Business Bureaus, je zadolžena za pregled 
pritožb v zvezi z oglaševanjem, obravnava primere in v zvezi s tem izdaja odločbe. V primeru, 
da se kršitelje ne odzovejo, NAD posreduje primere FTC in drugim pristojnim organom.429 
 
3.2.2.2.2. Oglaševanje zdravil brez recepta  
 
Kot pri drugih izdelkih tudi za oglaševanje OTC-zdravil velja, da morajo biti oglasi resnični in 
ne smejo biti zavajajoči in nepravični (angl. Unfair). Glede na posledice, ki jih ima lahko 
oglaševanje na zdravje in varstvo potrošnikov, morajo oglaševalci pri oglaševanju OTC-zdravil 
ravnati s še večjo previdnostjo, predvsem v smislu, da substancirajo svoje oglaševalske izjave. 
Glede na oglaševalsko izjavo so lahko oglaševalci pozvani, naj podkrepijo svoje navedbe s 
kompetentnimi in znanstvenimi dokazi, vključno s testiranji, študijami ali drugim objektivnimi 
podatki.430  
 
FDCA v 352. členu izrecno navaja, da se oglas za zdravila brez recepta smatra za napačno 
označenega (angl. Misbranded), če na zdravilu (oziroma nalepki zdravila) ni naveden naslov 
ali telefonska številka odgovorne osebe, kjer je mogoče dobiti informacije o tveganih neželenih 
in stranskih učinkih. Skladno s politiko FTC pa je oglas zavajajoč, kadar vsebuje izjavo ali 
izpusti podatke, v posledici česar bi lahko bili potrošniki zavedeni, in sicer v taki meri, da se ti 
                                                 
427 Baylor-Henry, Drezin: Regulation of Prescription Drug Promotion: Direct-to-Consumer Advertising, 1998, str. 
C91). 
428 Schwartz, Silverman, Hulka, Appel: Marketing pharmaceutical products in the twenty‐ first century: an 
analysis of the continued viability of traditional principles of law in the age of direct‐ to-consumer advertising, 
2009, str. 333–388. 
429 Consumer healthcare product association: OTC drug advertising: OTC Drug Advertising, URL: 
http://www.chpa.org/OTCDrugAdvertising.aspx. 
430 Federal Trade Commision: Advertising FAQ's: A Guide for Small Business,  
https://www.ftc.gov/tips-advice/business-center/guidance/advertising-faqs-guide-small-business (17. 12. 2016). 
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glede na dane okoliščine, ne bi mogli več odločati razumno. Oglas se šteje kot zavajajoč tudi v 
primeru, če izpusti vsebino, ki bi bila sicer pomembna za potrošnika, ko se odloča za nakup 
izdelka.431 
 
Skladno s politiko FTCA in FTC glede nepravičnih oglasov (angl. Unfairness Policy Statement) 
je oglas nepravičen v primeru, če povzroči ali če obstaja verjetnost, da bo povzročil znatno 
poškodbo potrošnika, ki se ji ta ne more izogniti, in če prednosti takega oglasa za potrošnika ne 
pretehtajo nad njegovimi škodljivimi posledicami.432 
 
3.2.2.3.  Razumljivost vsebine oglasov 
 
Poleg nepopolnih in zavajajočih informacij v oglaševalskih sporočilih je problematična tudi 
razumljivost oglasnih sporočil. Problem se namreč pojavi tudi v primeru, da so informacije 
popolnoma razkrite, saj potrošniki le redko dejansko preberejo celotno besedilo oglasa in 
morebitna navodila, ki so skrita v drobnem tisku; gre za fenomen, ki je znan pod imenom 
»signing without reading problem«, kot ga je poimenoval De Geest.433 Nadalje je problem pri 
neposrednem oglaševanju zdravil širši javnosti tudi in predvsem v tem, ker je, kljub temu da 
oglas ni zavajajoč in na primer ne uporablja zavajajočih in manipulativnih tehnik, zaradi narave 
in vsebine oglasa, ki vključuje tudi na primer statistične podatke434 in strokovne izraze, 
nerazumljiv.435 Ravnotežje, v katerem bi potrošniki prebrali in razumeli vsa priložena 
opozorila, navodila, specifikacije in sestavine, ni nikoli doseženo.436 
 
V ZDA so namreč ugotovili, da večina oglasov presega stopnjo zahtevnosti branja, ki je 
priporočena, kadar gre za oglaševanje širši javnosti (gre za stopnjo zahtevnosti osmega 
                                                 
431 Federal Trade Commision: Advertising FAQ's: A Guide for Small Business, URL: https://www.ftc.gov/tips-
advice/business-center/guidance/advertising-faqs-guide-small-business. 
432 Federal Trade Commision: Advertising FAQ's: A Guide for Small Business, URL: https://www.ftc.gov/tips-
advice/business-center/guidance/advertising-faqs-guide-small-business. 
433 De Geest: The signing without reading problem: An Analysis of the European Directive on Unfair Contract 
Terms, str. 213–235; Kovač, Kotnik: Zavajajoče označevanje živil, behavioristična ekonomija in varovanje 
potrošnikov, 2015, str. 183–212. 
434 Sicer so operirali s preveč posplošenimi pojmi, kot so »običajno, redko, znatno«, ki pa si jih vsak razlaga 
drugače. 
435 Perry, Cox, Cox: Direct to consumer drug advertisements and the informed patient: a legal, ethical, and content 
analysis, 2013, str. 729–778. 
436 Kovač, Kotnik: Zavajajoče označevanje živil, behavioristična ekonomija in varovanje potrošnikov, 2015, str. 
183–212. 
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razreda).437 Navedeno predstavlja največje tveganje za starejše populacije,438 ki so običajno tudi 
največji porabniki zdravil. V eni izmed raziskav v ZDA sta Abernathy in Adams-Price (2006) 
raziskovala vpliv vsebine oglasov glede na starost potrošnikov. Ugotovila sta, da neposredno 
oglaševanje mlajšim potrošnikom resnično prinese več informiranosti, medtem ko je pri 
starejših potrošnikih to manj opazno.439 
 
(1) Slovenija 
 
ZVPot določa, da mora podjetje s potrošniki poslovati v slovenskem jeziku, na območjih, kjer 
avtohtono živita italijanska ali madžarska narodna skupnost, pa tudi v jeziku narodne skupnosti 
(1. odstavek 2. člena ZVPot). Oglaševalska sporočila morajo biti v jeziku, ki je potrošnikom na 
območju Republike Slovenije lahko razumljiv (12. člen ZVPot). Ne glede na prejšnji stavek je 
lahko literatura, ki je priložena oglaševalskemu gradivu za strokovno javnost, tudi v izvirnem 
jeziku članka. Na mednarodnih strokovnih srečanjih na območju Republike Slovenije so 
oglaševalska sporočila in gradiva lahko tudi v jeziku dogodka ali jezikih udeležencev teh 
dogodkov (10. člen Pravilnika o oglaševanju zdravil). 
 
Kot je že bilo navedeno, je v 14. členu Pravilnika o oglaševanju zdravil izrecno določeno, da 
mora biti v oglasu, vidno in čitljivo pisno, slikovno ali govorno opozorilo o pomenu navodila 
za uporabo, ki je priloženo zdravilu in se pri zdravilu za uporabo v veterinarski medicini glasi: 
»Pred uporabo natančno preberite navodilo! O tveganju in neželenih učinkih se posvetujte z 
veterinarjem ali s farmacevtom.« Pisno opozorilo iz prejšnjega odstavka mora biti navedeno 
poudarjeno (npr. krepko, barvno izstopajoče, v okvirju) v velikosti najmanj ene desetine 
velikosti oglasa in v ustrezni velikosti črk, tako da ga je mogoče brez težav prebrati in ga ni 
mogoče spregledati. Pri televizijskih oglasih mora biti opozorilo na ekranu samostojno ter 
podano v slikovni (besedilo) in govorni obliki. Govorno opozorilo mora biti povedano v 
knjižnem jeziku razločno in razumljivo ter mora zagotoviti resnost sporočila. 
 
(2) Nemčija 
                                                 
437 Frosch, Grande, Tarn, Kravitz: A decade of controversy: Balancing policy with evidence in the regulation of 
prescription drug advertising, 2010, str. 24–32. 
438 Harker, Harker: Direct to consumer advertising of prescription medicines: a systematic review of the evidence 
from the perspective of the consumer, 2006, URL: http://library-
resources.cqu.edu.au:8888/access/detail.php?pid=cqu:766. 
439 Royne, Myers: Recognizing Consumer Issues in DTC Pharmaceutical advertising, 2008, str. 60–80.  
  
111 
 
 
Nemški HWG določa, da morajo biti informacije o zdravilu, ki so prisotne v oglaševalskem 
sporočilu, jasno ločene od drugih promocijskih vsebin in morajo biti berljive. Če gre za tiskane 
oglase v časopisih in revijah ali oglaševanje po televiziji, morajo biti oglasi jasno ločeni od 
uredniških vsebin.  
 
Oglasi, namenjeni širši javnosti, morajo vsebovati povabilo, da se pacienti/uporabniki o uporabi 
zdravila posvetujejo z izvajalcem zdravstvene dejavnosti in preberejo navodila za uporabo. Če 
gre za oglaševanje v avdiovizualnih medijih, mora biti opozorilo, da se o tveganjih in neželenih 
učinkih posvetuje z zdravnikom ali farmacevtom, jasno in pisno navedeno, istočasno pa mora 
biti tudi prebrano. Tovrstno opozorilo ni potrebno, če se lahko zdravilo prodaja zunaj lekarn in 
če so na embalaži navedeni najpogostejši stranski učinki in tveganje (5. odstavek 4. člena 
HWG). 
 
(3) ZDA 
 
Priporoča se uporaba jezika (stopnja jezikovne zahtevnosti), ki je jasen in razumljiv širši 
množici.440 Oblika oziroma postavitev oglasa je prav tako pomembna v smislu, kako so 
informacije predstavljene, in sicer lahko vpliva na to, ali oglas izpolnjuje zahtevo po 
uravnoteženi predstavitvi (angl. Fair Balance). Na primer oglasi morajo predstaviti stranske 
učinke na podoben način, kot so predstavljene koristi zdravila. Različni načini predstavitve teh 
dveh informacij seveda lahko vplivajo na to – na primer velikost črk, krepko poudarjene črke, 
naslovi in podnaslovi.441 
 
3.2.2.4.  Neznani učinki zdravil 
 
Izkušnje iz ZDA, kjer je neposredno oglaševanje zdravil na recept širši javnosti dovoljeno, 
kažejo, da je tovrstno oglaševanje najaktualnejše v prvih letih, ko oglaševano zdravilo pride na 
                                                 
440 U.S. Department of Health and Human Services, FDA: Prescription Drug Advertising: Questions and Answers, 
URL:  
http://www.fda.gov/Drugs/ResourcesForYou/Consumers/PrescriptionDrugAdvertising/ucm076768.htm#languag
e. 
441 U.S. Department of Health and Human Services, FDA: Prescription Drug Advertising: Questions and Answers, 
URL: http://www.fda.gov/Drugs/ResourcesForYou/Consumers/PrescriptionDrugAdvertising/ucm076768.htm. 
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trg.442 V zvezi s tem se pojavlja tveganje neznanih učinkov zdravil, saj ti kljub kliničnim 
testiranjem v celoti še niso znani. Svetovna zdravstvena organizacija (WHO) je v letu 2007 
prav iz tega razloga svetovala proti neposrednemu oglaševanju zdravil širši javnosti,443 saj se 
na ta način večje število pacientov izpostavi stranskim učinkom novih zdravil. Tako je v ZDA 
na primer prišlo do tega, da so oglaševano zdravilo za lajšanje bolečin (Vioxx444) po nekajletni 
prodaji (1999–2004) umaknili s trga, ker so ugotovili, da povzroča resne neželene učinke, kot 
so srčni napadi, kap in smrt.445 V luči tega so se nekatere farmacevtske družbe odločile za 
prostovoljne moratorije na oglaševanje novih zdravil.446 
 
(1) Slovenija 
 
Dovoljeno je samo oglaševanje tistih zdravil, ki imajo dovoljenje za promet z zdravilom v 
skladu z Zakonom o zdravilih (6. člen Pravilnika o oglaševanju zdravil). Kot je že bilo 
navedeno, oglaševanje zdravil brez recepta v širši javnosti ne sme vsebovati podatkov, ki 
nakazujejo, da so učinki jemanja zdravila zagotovljeni, da zdravilo nima neželenih učinkov (2. 
alineja 1. odstavka 15. člena Pravilnika o oglaševanju zdravil). V slovenski ureditvi sicer ni 
zaslediti nobene določbe, ki bi zahtevala ali predlagala moratorij oglaševanja v začetnem 
obdobju, ko zdravilo šele pride na trg.  
 
(2) Nemčija 
 
Prav tako kot v Sloveniji je tudi v Nemčiji dovoljeno le oglaševanje zdravil, ki imajo dovoljenje 
za promet z zdravilom (3a. člen HWG). Tudi v nemški ureditvi ni zaslediti nobene določbe, ki 
bi zahtevala ali predlagala moratorij oglaševanja v začetnem obdobju, ko zdravilo šele pride na 
trg. 
 
                                                 
442 Royne, Myers: Recognizing Consumer Issues in DTC Pharmaceutical advertising, 2008, str. 62. 
443 World Health Organization: WHO pharmaceuticals newsletter, 2007, str. 8. 
444 Glej tudi Donohue, Cevasco, Rosenthal: A Decade of Direct-to-Consumer Advertising of Prescription Drugs, 
2007, str. 673–681. Once a leading prescription pain-relief medication worldwide, Vioxx (rofecoxib) and its 
manufacturer, Merck, fell from grace when scientists discovered the drug caused heart attacks, strokes and death. 
(Drugwatch: Vioxx, URL: http://www.drugwatch.com/vioxx/).  
445 Frosch, Grande, Tarn, Kravitz: A decade of controversy: Balancing policy with evidence in the regulation of 
prescription drug advertising, 2010, str. 24–32. 
446 Npr. Pfitzer se je v letu 2004 odločil za enoletni moratorij na zdravilo Celebrex (Donohue: A history of drug 
advertising: The evolving roles of consumers and consumer protection, 2006, str. 659–699). 
  
113 
 
(3) ZDA 
 
V ZDA je bil na zahtevo FDA moratorij na oglaševanje zdravil uveden v letu 1982, leta 1985 
pa ga je FDA ukinila, saj je ocenila, da so takratni regulatorni ukrepi zagotavljali dovolj kavtel 
za varstvo potrošnikov.447 Od takrat dalje so farmacevtske družbe sprejele prostovoljne 
smernice448 v zvezi s časovno komponento oglaševanja zdravil, nekatere pa so se odločile tudi 
za prostovoljni moratorij.449 Raziskave TNS media intelligence marketinške informacijske 
službe sicer kažejo, da se farmacevtske družbe odločajo za moratorij – to pomeni, da čakajo v 
povprečju petnajst mesecev od takrat, ko je zdravilo dano na trg, in šele takrat začnejo z 
neposrednim oglaševanjem potrošnikom.450 
 
V ZDA je bil v letu 2016 v Kongresu ZDA predstavljen predlog novele FDCA, in sicer prek 
predloga novega Zakona o odgovornosti pri oglaševanju zdravil (angl. Responsibility in Drug 
Advertising Act).451 Predlog zakona uvaja triletni moratorij za neposredno oglaševanje novih 
zdravil širši javnosti. Razlog predlagane novele je prav v tem, da bi se preprečilo, da bi 
potrošniki v času, ko učinki zdravila še niso v celoti znani, dobili nepopolne informacije, s 
predlaganim ukrepom pa se zasleduje tudi cilj zmanjšanja stroškov zdravstvene oskrbe. Predlog 
zakona uvaja tudi popolno prepoved neposrednega oglaševanja širši javnosti po preteku treh 
                                                 
447 Before running ads, the code says drug makers should consider the “relative importance” of informing patients 
of the availability of a new medicine, the complexity of the benefits and risks of a new drug, and the extent to 
which physicians may be knowledgeable of the ailment the drug is supposed to treat (Department Of Health And 
Human Services Food and Drug Administration: Report to Congress Food and Drug Administration Amendments 
Act (FDAAA) of 2007, Public Law No. 110-85 Section 901 of the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act Direct-
to-Consumer Advertising’s Ability to Communicate to Subsets of the General Population; Barriers to the 
Participation of Population Subsets in Clinical Drug Trials, URL: 
http://www.fda.gov/downloads/RegulatoryInformation/Legislation/SignificantAmendmentstotheFDCAct/Fooda
ndDrugAdministrationAmendmentsActof2007/FDAAAImplementationChart/UCM214303.pdf). 
448 Department Of Health And Human Services Food and Drug Administration: Report to Congress Food and Drug 
Administration Amendments Act (FDAAA) of 2007, Public Law No. 110-85 Section 901 of the Federal Food, 
Drug, and Cosmetic Act Direct-to-Consumer Advertising’s Ability to Communicate to Subsets of the General 
Population; Barriers to the Participation of Population Subsets in Clinical Drug Trials, URL: 
http://www.fda.gov/downloads/RegulatoryInformation/Legislation/SignificantAmendmentstotheFDCAct/Fooda
ndDrugAdministrationAmendmentsActof2007/FDAAAImplementationChart/UCM214303.pdf, 
PHARMACEUTICAL RESEARCH AND MANUFACTURERS OF AMERICA: 2015 Profile 
Biopharmaceutical research industry, URL: http://phrma-
docs.phrma.org/sites/default/files/pdf/phrmaguidingprinciplesdec08final.pdf. 
449 Donohue: A history of drug advertising: The evolving roles of consumers and consumer protection, 2006, str. 
659–699. 
450 Shuchman: Drug risk and free speech – Can congress ban consumer drug ads?, 2007, str. 2236–2239. 
451 Congress: H.R.4565 - Responsibility in Drug Advertising Act of 2016, URL: 
https://www.congress.gov/bill/114th-congress/house-bill/4565/text; Predlog zakona je bil ponovno predstavljen v 
letu 2017 (“H.R. 4385 — 115th Congress: Responsibility in Drug Advertising Act of 2017). 
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let, če bi se ugotovilo, da ima zdravilo pomembne stranske učinke, kar bi moralo izhajati iz 
študij, znanstvene literature ali drugih podatkov.452 
 
Po drugi strani pa je v predlogu zakona tudi izjema od obveznega triletnega moratorija, ki 
upošteva dejstvo, da neposredno oglaševanje potrošnikom prinaša tudi koristi, predvsem glede 
obveščenosti potrošnikov – če bi imelo tovrstno oglaševanje izrazito pozitivne učinke na javno 
zdravje, bi bilo mogoče zdravilo oglaševati že takoj po prihodu na trg.453 
 
3.2.2.5.  Problem neavtorizirane prodaje zdravil 
 
Problematika črnega trga zdravil na recept (gre torej za zdravila, ki jih ponujajo neavtorizirani 
prodajalci,454 oziroma za zdravila, ki se pridobijo na podlagi ponarejenih receptov pri 
avtoriziranih prodajalcih in se potem preprodajajo naprej na črnem trgu455) je dodaten 
argument, ki govori v prid omejevanju oglaševanja zaradi varstva potrošnikov.456 Podobno je z 
dostopnostjo zdravil prek spletnih lekarn (na primer iz drugih držav)457 in prek drugih spletnih 
strani.458  
 
Raziskave iz ZDA tako na primer kažejo, da je več kot pet milijonov Američanov že naročilo 
zdravilo prek spletnih lekarn. Več kot dva milijona izmed njih pa je zdravilo, za katero se sicer 
potrebuje recept, prek spletne lekarne pridobilo brez ustreznega recepta. Ob tem se kot 
zaskrbljujoče pokaže predvsem dejstvo, s kako malo truda je dejansko mogoče (brez ustreznega 
recepta in s tem povezanega predhodnega obiska in pregleda pri zdravniku) pridobiti zdravilo 
na recept.459 Zdravilo, za katero se sicer zahteva recept, je tako mogoč pri nekaterih spletnih 
                                                 
452 Congress: H.R.4565 - Responsibility in Drug Advertising Act of 2016. 
453 Congress: H.R.4565 - Responsibility in Drug Advertising Act of 2016. 
454 Rigg, Kurtz, Surratt: Patterns of Prescription Medication Diversion among Drug Dealers, Drugs 2012, str. 144–
155.  
455 Kuehn: Prescription Drug Abuse Rises Globally, 2007, str. 1306. 
456 Navedena problematika pa ne prizadene samo potrošnikov temveč tudi ponudnike zdravstvenih storitev, tj. 
zdravnike, farmacevte. Glej npr. Royne, Myers: Recognizing Consumer Issues in DTC Pharmaceutical 
advertising, 2008, str. 60–80.  
457 U.S. Department of Health and Human Services, FDA: The Possible Dangers of Buying Medicines over the 
Internet, URL: https://www.fda.gov/ForConsumers/ConsumerUpdates/ucm048396.htm; Royne, Myers: 
Recognizing Consumer Issues in DTC Pharmaceutical advertising, 2008, str. 60-80. Glej tudi: Bachhuber, O. 
Cunningham: Availability of Buprenorphine on the Internet for Purchase without a Prescription, 2013, str. 238–
240. 
458 Henney, Shuren, Nightingale, McGinnis: Internet Purchase of Prescription Drugs: Buyer Beware, 1999, str. 
861–862. 
459 Royne, Myers: Recognizing Consumer Issues in DTC Pharmaceutical advertising, 2008, str. 60–80. 
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lekarnah460 pridobiti samo z izpolnitvijo formularja, ki obsega devet standardnih vprašanj, in 
vnosom številke kreditne kartice. Samodiagnosticirana težava je tako rešena v 10 minutah za 
40 USD. Spletna stran obljublja, da bo recept za zdravilo izdal certificiran zdravnik iz ZDA, po 
tem pa bo zdravilo poslano naročniku. Tovrstno naročanje zdravil pri neavtoriziriranih 
prodajalcih ima lahko katastrofalne posledice, sploh ker je na primer v konkretnem primeru v 
pomanjšanem tisku na spletni strani lekarne izjava, da so bila zdravila odobrena s strani indijske 
FDA.461  
 
Neposredno oglaševanje zdravil potrošnikom ima v tej luči velik vpliv na obnašanje 
potrošnikov. Ti si tudi s pomočjo oglasov za zdravila samodiagnosticirajo zdravstvene težave 
in brez ustreznega posredovanja zdravnika, ki naj bi deloval kot poučen posrednik med 
proizvajalci in potrošnikom (in posledično brez ustreznega recepta), prek tujih spletnih lekarn 
naročijo zdravila. Brez posredovanja zdravnika je tako potencialna nevarnost za potrošnika 
večja, saj so potrošniki izpostavljeni tveganjem, ki se jih povečini niti ne zavedajo.462  
 
3.2.3. Sklepno 
 
Z vidika varstva potrošnikov v prid omejevanju oziroma prepovedi oglaševanja zdravil (na 
recept širši javnosti) govorijo vsa tri v podpodpoglavju 3.1.1 predstavljena izhodišča: Maslowa 
hierarhija potreb v zvezi s konceptom elastičnosti povpraševanja konceptualno opozarja na 
visoko ekonomsko ranljivost posameznikov oziroma na, ko so z nastopom bolezni ogrožene 
njihove najosnovnejše potrebe, visoko stopnjo neelastičnosti povpraševanja bolnikov po 
zdravilih kot sredstvu za zagotovitev njihovih temeljnih potreb. Navedeno dopolnjuje 
behavioristična oziroma vedenjska ekonomija, ki izpostavlja, da lahko v določenih okoliščinah, 
ki jih glede na navedeno lahko v zvezi z zdravili z veliko verjetnostjo pričakujemo, utemeljeno 
sklepamo na neracionalnost posameznika – potrošnika pri njegovem odločanju v zvezi z 
nakupnimi odločitvami za zdravila. To zavedanje odražajo tako splošna pravila o varstvu 
potrošnikov, ki le-te utemeljeno obravnavajo, kot šibkejše stranke. Še več, kot lahko razumem, 
jih v primeru transakcij z zdravili šteje celo kot posebej občutljive stranke, kar predstavlja enega 
izmed argumentov za posebno restriktiven pristop držav, še posebej do neposrednega 
oglaševanja zdravil na recept širši javnosti.  
                                                 
460 V konkretnem primeru gre za eno od spletnih lekarn v Kanadi. 
461 Royne, Myers: Recognizing Consumer Issues in DTC Pharmaceutical advertising, 2008, str. 60–80.  
462 Royne, Myers: Recognizing Consumer Issues in DTC Pharmaceutical advertising, 2008, str. 60–80.  
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Vendar pa se reševanja temeljno istega problema obravnavane države izhodiščno lotevajo na 
dva diametralno nasprotna načina. Primerjava ureditev v obravnavanih državah namreč pokaže, 
da je v ZDA dovoljeno neposredno oglaševanje zdravil na recept širši javnosti, medtem ko v 
Sloveniji in Nemčiji to ni dovoljeno, pri čemer sta ti zavezani pravilom EU, ki naj bi, tudi zaradi 
smotrne porabe zdravil, že na ravni EU prepovedovala neposredno oglaševanje zdravil na 
recept širši javnosti. 
 
Ureditev in izkušnje iz ZDA, kjer je oglaševanje zdravil na recept dovoljeno že od leta 1997, 
tako kažejo, da načeloma absolutna prepoved tovrstnega oglaševanja ni nujno edina pot za 
zajezitev potencialnih negativnih učinkov neposrednega oglaševanja zdravil na recept širši 
javnosti, temveč alternativni pristop predstavlja omejitev tovrstnega oglaševanja z obsežnimi 
regulatornimi pravili, pri čemer je nadzor nad njihovim izvajanjem prav tako ključnega pomena. 
Smiselno enako kot pri (naši) ureditvi oglaševanja zdravil brez recepta je tako v ZDA tudi pri 
zdravilih na recept vzpostavljena ureditev, ki naj spodbuja smotrno uporabo zdravil na recept 
in prepoveduje zavajajoče oglase za tovrstna zdravila.  
 
Vse obravnavane ureditve463 se sicer zavedajo tudi problema možnosti zavajanja potrošnikov 
prek oglaševanja, zato je navedeno področje izrazito regulirano z namenom zaščititi potrošnika. 
Regulacija gre predvsem v smeri prepovedi zavajajočega oglaševanja in vzpostavitve 
kakovostnih informacij. Prav tako se vse obravnavane ureditve464 zavedajo problema 
(ne)razumljivosti oglasov, kar urejajo s tem, da regulirajo velikost napisov na oglasih, 
odstotkovno razmerje pozitivnih in neželenih učinkov, pri čemer ureditev v ZDA, verjetno tudi 
iz razloga, ker edina dopušča neposredno oglaševanje potrošnikom, še natančneje določa 
uporabo jezika, ki je razumljiv širši javnosti. Kljub nekaterim tragičnim izkušnjam iz zgodovine 
oglaševanja (predvsem novih) zdravil pa se nobena izmed obravnavanih držav trenutno ne 
poslužuje moratorija za oglaševanje, ki naj bi omilil nevarnost zaradi neznanih učinkov zdravil, 
kar je problematično predvsem pri oglaševanju novih zdravil. Slovenska ureditev465 problema 
                                                 
463 Pri čemer je pri ureditvi v Sloveniji in Nemčiji izjemoma predstavljena ureditev zdravil brez recepta iz zgoraj 
predstavljenih razlogov. 
464 Pri čemer je pri ureditvi v Sloveniji in Nemčiji izjemoma predstavljena ureditev zdravil brez recepta iz zgoraj 
predstavljenih razlogov. 
465 Pri čemer je pri ureditvi v Sloveniji izjemoma predstavljena ureditev zdravil brez recepta iz zgoraj 
predstavljenih razlogov. 
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neznanih učinkov zdravil niti ne ureja v povezavi z oglaševanjem (razen tega, da je dovoljeno 
oglaševati samo zdravila, ki imajo dovoljenje za promet). 
 
Ob v nalogi že v uvodu postavljenem razlikovanju med oglaševanjem in informiranjem 
zaključno tudi ni mogoče spregledati, da so dodatne (ustrezno preverjene) informacije o 
zdravilih z vidika potrošnikov v obliki tako imenovanih svetovalnih oglasov v ameriški ureditvi 
izključene iz obsega oglaševanja. Enako bi bilo po mojem mnenju na podlagi Direktive 
2001/83/ES člen 86466 mogoče šteti za evropsko (torej tudi slovensko in nemško) ureditev. 
Pravno-tehnično velja namreč svetovalni oglas zaradi njegove skorajda v celoti le informativne 
narave po mojem razumevanju navedenih pravnih podlag izključiti iz obsega uporabe pravil o 
oglaševanju zdravil.  
 
3.3.  ODNOS PACIENT–ZDRAVNIK 
 
3.3.1. Pojem in teorija  
 
3.3.1.1.  Uvodno 
 
Zdravnikom je zaupana naloga, da odločajo o občutljivih vprašanjih, ki zadevajo zdravje 
posameznika. Bistvo odnosa med pacientom in zdravnikom predstavlja na eni strani zaupanje 
pacienta, da bo zdravnik skladno s pravili medicinske stroke storil vse, kar je v njegovi moči, 
da bo pacientu pomagal pri izboljšanju njegovega zdravstvenega stanja, in na drugi strani 
pripravljenost zdravnika, da pacientu (ob upoštevanju njegovega dostojanstva in ostalih 
človekovih pravic) nudi primerne zdravstvene storitve skladno s pravili stroke.467  
 
Temelji odnosa med pacientom in zdravnikom izhajajo že iz Hipokratove prisege, ki jo 
zdravniki izrečejo ob koncu izobraževanja.468 Pomemben vidik hipokratske medicine namreč 
                                                 
466 Ta med drugim določa, da ne gre za oglaševanje zdravil po tej direktivi v primeru informativnih objav o dejstvih 
in referenčna gradiva, na primer v zvezi s spremembami na ovojnini, opozorili o neželenih učinkih kot delu 
splošnih previdnostnih ukrepov, prodajnih katalogov in cenikov, ki ne vključujejo navedb o lastnostih zdravila. 
467 Pišotek: Odnos med pacientom in zdravnikom kriminološki vidik, diplomsko delo, 2010.  
468 Prisežem na Apolona Zdravnika in Asklepija in Higiejo in Panakejo in na vse bogove in boginje ter jih kličem 
za priče, da bom to prisego in to pogodbo izpolnjeval po zmožnosti in presodnosti:  
1. da bom moža, ki me je izučil v zdravniški vedi, spoštoval kakor lastne starše in da bom delil z njim svoj 
preužitek ter mu pomagal, če bo v stiski;  
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predstavlja medicinska deontologija, ki opredeljuje zdravnikov odnos do bolnika, njegov 
racionalni odnos do bolezni in hkrati pomeni kritično refleksijo zdravnika o njegovi dejavnosti. 
Že hipokratski zdravnik je vedel, da sta zaupanje in sodelovanje bolnika predpogoja za uspešen 
proces zdravljenja, zato je na prvo mesto postavil načelo bolnikove koristi in zagotavljanje 
varne storitve. Zdravnik namreč svoje naloge ne opravlja sam, temveč si mora pri tem zagotoviti 
sodelovanje bolnika in njegove okolice. Odnos zdravnika do stroke in bolnikov s tem neločljivo 
poveže medicinska, strokovna, tehnična, moralna in pravna vprašanja.469 
 
3.3.1.2.  Različni modeli odnosa pacient–zdravnik 
 
Teoretiki glede na dinamiko razmerja med pacientom in zdravnikom razlikujejo med več 
različnimi modeli. Model odnosa se razlikuje predvsem glede na tako imenovano relacijsko 
kontrolo (angl. Relational Control). Relacijska kontrola, ki je prisotna v odnosu, se nanaša na 
proces vzpostavljanja odnosa in opredelitev, kdo v odnosu ima pravico usmerjati, omejevati in 
definirati odnos. J. in L. Emanuel470 govorita o paternalističnem modelu (angl. Paternalistic 
Model), informativnem modelu (angl. Informative Model), interpretativnem modelu (angl. 
Interpretive Model) in posvetovalnem modelu (angl. Deliberative Model) odnosa med 
pacientom in zdravnikom.471 
                                                 
2. da bom njegove sinove cenil kakor rodne brate in jih naučil svoje umetnosti, če bodo želeli pridobiti si jo, in 
to brez plačila in pismene pogodbe;  
3. da bom strokovna navodila in predavanja in sploh vso učno snov preoddajal samo svojim sinovom, sinovom 
svojega učitelja in učencem, ki so po pogodbi zavezani in zapriseženi na zdravniški zakon, drugemu pa 
nikomur;  
4. da bom dietična načela po svoji vesti in vednosti uporabljal v prid bolnikov ter odvračal od njih vse, kar bi 
jim utegnilo biti škodljivo in nevarno;  
5. da ne bom nikoli nikomur - tudi ko bi me prosil - zapisal smrtne droge ali ga z nasvetom napeljeval na tako 
misel; prav tako ne bom nobeni ženski dal pripomočka za uničenje telesnega ploda;  
6. dal bom svoje življenje in vedo svojo varoval vseskozi neomadeževano in pošteno;  
7. da ne bom rezal ljudi, ki trpe za kamni, marveč da jih bom prepuščal delovnim možem, ki jim je ta stvar 
poklicno opravilo;  
8. da bom v sleherno hišo, kamor me bodo klicali, stopil samo zaradi koristi bolnikov ter da se bom vzdrževal 
vsake zavestne in pogubne krivice, posebno pa spolnega občevanja z ženskami in moškimi osebami, 
svobodnimi in sužnji;  
9. da bom molčal o vsem, kar bom pri izvrševanju prakse ali tudi izven nje videl ali slišal o življenju in vedenju 
ljudi in česar ne gre obešati na veliki zvon, ker sem mnenja, da je take reči treba ohraniti zase kot (poklicno) 
skrivnost. Če bom torej to prisego vestno izpolnjeval in je ne bom prelomil, naj mi bo dana sreča in blagoslov 
v življenju in poklicu, da me bodo vsi ljudje imeli zmeraj v čislih, če pa jo bom prekršil in postal 
krivoprisežnik, naj me zadene nasprotno! Prevod: akademik Anton Sovre (najdeno na spletu: Orthops: 
Hipokratova prisega, URL: http://www.orthops.si/hipokratova_prisega-sl.php).  
469 Močnik Drnovšek: Hipokratova prisega in njen pomen za medicinsko deontologijo, 2008, str. 33–51. 
470 Emanuel, Emanuel: Four models of the physician-patient model, 1992, str. 2221. 
471 Različni avtorji sicer uporabljajo različne delitve. Arney in Lewin ločita pet različnih modelov, in sicer ločita 
med odnosom, v katerem ima prevlado pacient (angl. Patient in Control), odnosom, v katerem ima prevlado 
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V paternalističnem modelu odnos v pretežnem delu usmerja in definira zdravnik, ki s svojo 
»starševsko vlogo« presoja in odloča, katera terapija in metoda zdravljenja bi bili za pacienta 
najprimernejši.472 Bolnik je v tem odnosu pasiven, zdravnik pa aktiven in dominanten. 
Bolnikovo zaupanje v zdravnika in njegovo moč ozdravitve je ključnega pomena za potek 
zdravljenja.473 Ta model namreč implicitno predvideva, da pacient zaradi svoje bolezni ni 
sposoben sprejemati racionalnih odločitev o svojem zdravju, zato jih namesto njega sprejema 
zdravnik. Ta vedno postavi na prvo mesto tisto, za kar misli, da je za pacienta v danem trenutku 
najbolje, čeprav so njegove odločitve morda v nasprotju s takratnim pacientovim mnenjem. 
Model predvideva, da bo pacient po končanem postopku zadovoljen, četudi se z zdravnikovimi 
postopki med zdravljenjem ne bi strinjal ali četudi bi bil prisiljen med postopkom zdravljenja 
trpeti. Pacient se mora zdravniku v procesu zdravljenja popolnoma podrediti in se s tem 
popolnoma odpovedati svoji avtonomiji.474 V tem modelu zdravnik posreduje pacientu strogo 
omejene informacije in še to samo tiste, o katerih sodi, da bodo bolnika v procesu zdravljenja 
opogumljale. Informacije posreduje na takšen način, da bolnik praviloma privoli v predlagani 
način zdravljenja.475 Paternalistični model je bil deležen številnih kritik, vendar pa je še vedno 
v uporabi, zlasti pri nujnih medicinskih posegih, ko je malo časa za ukrepanje in bi pacient 
zaradi opustitve ukrepanja lahko utrpel nepopravljive posledice.476 
 
Informativni model (tudi informacijski model) temelji na prepričanju, da pacient sicer pozna 
svoje prioritete, želje in vrednote, nima pa strokovnega znanja, ki bi mu omogočalo, da poskrbi 
za izpolnitev svojih potreb in želja, zato v tem modelu zdravnik pacientu predstavi različne 
možnosti in relevantne zdravstvene informacije, končno odločitev pa sprejeme pacient.477 V 
                                                 
zdravnik (angl. Physician in Control), odnosom, kjer sta pacient in zdravnik enakopravna (angl. Physician and 
Patient sharing Control), odnosom, kjer zdravnik pacientu nudi čustveno podporo (angl. Emotional Support), 
odnosom, kjer zdravnik pacientu nudi instrumentalno podporo v smislu zagotavljanja zdravil (angl. Instrumental 
Support) itd. (v Arney, Lewin: Models of Physician-Patient Relationship in Pharmaceutical Direct to Consumer 
Advertising and Consumer interviews, 2013, str. 937–950); Welch Cline in Young ločita paternalistični (angl. 
Paternalism), sodelovalni (angl. Participatory) in pogodbeni (angl. Consumerism) model (Welch Cline, Young: 
Direct to consumer print ads for drugs: Do they undermine the physician-patient relationship?, 2005, str. 1049–
1057). 
472 Emanuel, Emanuel: Four models of the physician-patient model, 1992, str. 2221–2226. 
473 Janežič: Komunikacija med bolniki in zdravniki v informacijski družbi, diplomsko delo, Ljubljana, 2004. 
474 Krušič Mate: Pravica do zasebnosti v medicini: Zdravnikova pojasnilna dolžnost, pacientova informirana 
privolitev, varstvo osebnih podatkov, 2010, str. 23, 24. 
475 Flis, Doktrina o zavestni privolitvi, 1998, str. 151. 
476 Krušič Mate: Pravica do zasebnosti v medicini: Zdravnikova pojasnilna dolžnost, pacientova informirana 
privolitev, varstvo osebnih podatkov, 2010, str. 24. 
477 Emanuel, Emanuel: Four models of the physician-patient model, 1992, str. 2221–2226. 
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tem odnosu zdravnik deluje kot izkušen strokovnjak, bolnik pa kot njegov dejavni sodelavec v 
procesu zdravljenja.478 Informativni model predvideva, da obstaja jasna razmejitev med 
bolnikovimi vrednotami in medicinskimi podatki. Bolnikove vrednote naj bi bile znane in jasne, 
pri čemer naj bi jih bolnik znal jasno artikulirati. Tisto, kar bolniku manjka, so medicinski 
podatki. Model tako predvideva, da je zdravnikova edina dolžnost, da te podatke pridobi (in 
izvede preiskave za ugotavljanje bolezni) in da jih posreduje bolniku. Zdravnik je poleg tega 
dolžan pacientu pojasniti tudi vse možne postopke zdravljenja, medtem ko bolnik izbira skladno 
s svojimi vrednotami. V tem modelu ni prostora za zdravnikove vrednote, saj je zdravnik zgolj 
posrednik medicinsko-tehničnih podatkov.479 Tudi informacijski model je sprožil hude kritike, 
saj zdravniku omogoča, da se lahko dejansko izmakne vsaki odgovornosti in odločanje prevali 
na pacienta.480 
 
V interpretativnem modelu (tudi interpretacijskem modelu), ki prav tako kot prejšnji model 
temelji na tem, da pacient nima dovolj strokovnega znanja, zdravnik najprej pomaga pacientu 
izoblikovati njegove želje in vrednote, nato pa v skladu s tem določi nadaljnjo terapijo.481 
Zdravnik tudi v tem modelu pacientu predstavi vse podatke in mu pojasni vse možne načine 
zdravljenja, vključno s koristmi in škodljivimi učinki (možnimi tveganji), vendar pa v tem 
modelu zdravnik ni le hladen opazovalec dogajanj oziroma posredovalec podatkov. Zdravnik 
pacientu pomaga izraziti njegove vrednote. V skladu z interpretativnim modelom bolnikove 
vrednote niso stalnica in tudi ni nujno, da se jih bolnik sploh zaveda. Morda jih bolnik tudi 
napačno razume oziroma se med zdravljenjem lahko spreminjajo in povzročajo celo konfliktne 
situacije. Zdravnik se mora znotraj tega modela potruditi in poskušati bolniku pomagati 
izgraditi sorazmerno trden niz vrednot. Zdravnik poskuša skupno z bolnikom opredeliti cilje 
zdravljenja, spoznati bolnikova nagnjenja, njegovo osebnost in njegovo predanost morebitnim 
specifičnim življenjskim pogledom. Kljub temu pa v tem modelu končne odločitve sprejema 
pacient.482 Med interpretativnim in paternalističnim modelom je tanka meja, zato je treba biti 
previden, da se interpretativni model ne prelevi v paternalističnega. Problem interpretativnega 
                                                 
478 Janežič: Komunikacija med bolniki in zdravniki v informacijski družbi, diplomsko delo, 2004, str. 20. 
479 Flis, Doktrina o zavestni privolitvi, 1998, str. 152, 153. 
480 Krušič Mate: Pravica do zasebnosti v medicini: Zdravnikova pojasnilna dolžnost, pacientova informirana 
privolitev, varstvo osebnih podatkov, 2010, str. 24. 
481 Emanuel, Emanuel: Four models of the physician-patient model, 1992, str. 2221–2226. 
482 Flis, Doktrina o zavestni privolitvi, 1998, str. 153, 154. 
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modela je tudi v tem, da zdravniki običajno nimajo dovolj časa za kakovosten pogovor s 
pacientom, na podlagi katerega bi mu pomagali izoblikovati njegove vrednote.483 
 
Posvetovalni model odnosa med zdravnikom in pacientom je nekakšen kompromis med 
paternalističnim in interpretativnim modelom. Zdravnik in pacient v tem modelu sodelujeta 
podobno kot v interpretativnem, vendar si zdravnik v tem modelu lahko vzame pravico, da 
bolniku predlaga tiste načine ugotavljanja in zdravljenja bolezni, za katere sam meni, da so v 
okviru danih okoliščin najprimernejši. Zdravnik mora tudi v okviru tega modela pacientu 
razkriti vse informacije, vendar v nasprotju z interpretativnim modelom v razlagi informacij in 
nameravanih postopkih ne išče zgolj razjasnjevanja pacientovih vrednot. Zdravnik sme v okviru 
tega modela na prvo mesto postaviti vrednote, ki so usmerjene k zdravju. Zdravnik in pacient 
se v okviru tega modela vedno posvetujeta,484 zdravnik pacienta obvešča, hkrati pa mu na 
podlagi svojih izkušenj in znanja skuša svetovati zdravstvene postopke, ki so prav za tega 
pacienta bistvenega pomena pri zdravljenju.485 
 
Raziskava v ZDA,486 v kateri je sodelovalo 1050 zdravnikov (splošnih, specialistov, kirurgov), 
je odnos pacient–zdravnik razdelila v tri skupine: paternalistični487 (angl. Paternalistic Model), 
sodelovalni488 (angl. Shared decision-making Model) in potrošniški489 (angl. Consumer Model 
of Physician). V raziskavi je bilo ugotovljeno, da večina, kar 74 % zdravnikov, uporablja tako 
imenovani sodelovalni model. Glede naklonjenosti neposrednemu oglaševanju potrošnikom je 
bilo ugotovljeno, da zdravniki, ki uporabljajo potrošniški model, znatno bolj podpirajo 
neposredno oglaševanje zdravil potrošnikom. Ti zdravniki neposrednega oglaševanja ne vidijo 
kot grožnje njihovi avtoriteti, saj jih pacienta tudi sicer vidijo kot nekoga, ki ima nadzor nad 
odnosom pacient–zdravnik. Glede karakteristike zdravnikov in uporabe modelov raziskava 
                                                 
483 Krušič Mate: Pravica do zasebnosti v medicini: Zdravnikova pojasnilna dolžnost, pacientova informirana 
privolitev, varstvo osebnih podatkov, 2010, str. 25. 
484 Flis, Doktrina o zavestni privolitvi, 1998, str. 154, 155. 
485 Krušič Mate: Pravica do zasebnosti v medicini: Zdravnikova pojasnilna dolžnost, pacientova informirana 
privolitev, varstvo osebnih podatkov, 2010, str. 25, 26. 
486 Lo: Impact of the internet and advertising on patient and physician, 2000-2001, URL: 
https://www.icpsr.umich.edu/icpsrweb/HMCA/studies/3994. Lewin: Physician attitudes toward pharmaceutical 
direct-to-consumer advertising, URL: http://eds.b.ebscohost.com.nukweb.nuk.uni-
lj.si/eds/pdfviewer/pdfviewer?vid=14&sid=565a9df1-6dfe-4158-9f94-538944a9238a%40sessionmgr103. 
487 Zdravnik informira pacienta, vendar se zdravnik sam odloči na podlagi tega kar meni, da je najbolje za pacienta. 
488 Zdravnik prediskutira možnosti s pacientom in potem se skupaj odločita. 
489 Zdravnik pove pacientu za različne možnosti, pluse in minuse posamezne terapije, nato se pacient odloči, za 
katero se bo odločil. 
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kaže, da bolj ko se viša dobiček ordinacije, bolj je zdravnik nagnjen k temu, da prestopi iz 
paternalističnega v potrošniški model.  
 
Kar zadeva starost zdravnikov, raziskava kaže, da so zdravniki, ki uporabljajo paternalistični 
sistem, v povprečju starejši od tistih, ki v proces odločanja vključujejo tudi potrošnika. 
Zdravniki, ki uporabljajo paternalistični sistem, so običajno šolani v ZDA. Zdravniki, ki 
uporabljajo potrošniški model, so v glavnem kirurgi, tisti, ki uporabljajo paternalistični sistem, 
pa so v veliki večini zdravniki specialisti. Zdravniki, ki imajo več pacientov na »Medicaid«, so 
bolj nagnjeni k temu, da bodo neposredno oglaševanje potrošnikom sprejeli kot pozitivno. 
Nadalje raziskava kaže, da več ur, kot so porabili za pacienta, bolj so bili nenaklonjeni 
neposrednemu oglaševanju potrošnikom.  
 
Ne glede na vse navedeno je treba upoštevati, da je odnos med zdravnikom in pacientom živ 
odnos, ki se s časom in glede na okoliščine v družbi spreminja. Če so bili v prejšnjem stoletju 
pacienti tisti, ki so v tem odnosu prevzemali pasivnejšo vlogo in so, čeprav so jih zdravniki 
morda spodbujali k sodelovanju pri odločitvah, končno odločitev v največ primerih prepustili 
zdravniku, pa je danes opaziti, da pacienti (potrošniki) tudi pri skrbi za svoje zdravje 
prevzemajo aktivnejšo vlogo.490 Na premik iz pasivnega na aktivnega pacienta je vplivalo več 
dejavnikov, med drugim zagotovo tudi povečanje števila kroničnih bolezni, ki zahtevajo 
aktivnejšo vlogo pacienta, razvoj prava pacientovih pravic, ki paciente vabi k aktivnemu 
sodelovanju pri obravnavi bolezni, povečana uporaba interneta,491 kjer pacienti lahko najdejo 
številne (bolj ali manj pravilne in natančne) informacije,492 v državah, kjer je neposredno 
oglaševanje potrošnikom dovoljeno, pa je eden izmed razlogov za spremembo odnosa med 
zdravnikom in pacientom zagotovo tudi ta.  
 
3.3.2. Vpliv neposrednega oglaševanja zdravil na odnos pacient–zdravnik 
                                                 
490 Fullerton, McCullough: Patient Proactivity: Behaviors, Attitudes, and Its Relationship With Satisfaction With 
the American Health Care Delivery System, 2014 str. 78–96; Arney, Lewin: Models of Physician – Patient 
Relationship in pharmaceutical Direct to Consumer Advertising and Consumer Interviews, 2013, str. 937–950.  
491 Raziskava v ZDA je tako pokazala, da je kar 88 % vprašanih na internetu iskalo tudi zdravstvene informacije, 
81 % v zadnjem mesecu pred anketo (Arney, Lewin: Models of Physician – Patient Relationship in pharmaceutical 
Direct to Consumer Advertising and Consumer Interviews, 2013, str. 946). Raziskava, ki sta jo izvedla Sejung in 
Wei-Na, kaže, da imajo potrošniki internet za najkredibilnejši medij glede informacij, vezanih na zdravila na recept 
(Sejung, Wei-Na: Understanding the Impact of Direct-to-Consumer (DTC) Pharmaceutical Advertising on Patient-
Physician Interactions Adding the Web to the Mix, 2007, str. 137). 
492 Arney, Lewin: Models of Physician – Patient Relationship in pharmaceutical Direct to Consumer Advertising 
and Consumer Interviews, 2013, str. 937.  
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3.3.2.1.  Uvodno 
 
Kot izhaja iz nekaterih raziskav, ki so jih izvedli v ZDA, bi neposredno oglaševanje zdravil 
lahko negativno vplivalo na odnos pacienta z zdravnikom.493 Izsledki raziskave,494 ki so jo 
opravili Murray, Lo, Pollack, Donelan in Lee ter v kateri je sodelovalo 1050 zdravnikov, kažejo, 
da ima več kot polovica sodelujočih negativen odnos do neposrednega oglaševanja zdravil 
potrošnikom, 52 % jih je menilo, da je neposredno oglaševanje potrošnikom slabo oziroma zelo 
slabo, 17 % jih je bilo nevtralnih, samo 31 % pa jih je menilo, da je neposredno oglaševanje 
potrošnikom koristno.495 V drugi raziskavi v ZDA je tako 89 % družinskih zdravnikov izjavilo, 
da oglaševanje širši javnosti ne koristi odnosu pacient–zdravnik.496 Tudi številne druge študije 
kažejo, da neposredno oglaševanje potrošnikom negativno vpliva na odnos pacient–zdravnik.497 
 
Negativen vpliv neposrednega oglaševanja zdravil širši javnosti je tako zaslediti predvsem 
zaradi slike, ki jo neposredno oglaševanje potrošnikom prikazuje o odnosu pacient–zdravnik, 
in posledično različnih pričakovanj pacienta in zdravnika v odnosu, kar pripelje v krhanje 
odnosa med pacientom in zdravnikom, to pa ima lahko tudi negativen učinek na uspešnost 
terapije. 
 
3.3.2.2.  O odnosu pacient–zdravnik, kot ga prikazujejo oglasi, in njihovem vplivu na 
potrošnike in zdravnike 
 
Glede na izsledke nekaterih raziskav498 neposredno oglaševanje širši javnosti vpliva na 
obnašanje potrošnikov, in sicer tudi na način, da prek oglasov nagovarja potrošnike (paciente), 
                                                 
493 Main, Argo, Huhmann: Pharmaceutical advertising in the USA: information or influence?, 2004 str. 122. 
494 Murray, Lo, Pollack, Donelan, Lee: Direct to consumer advertising: Physicians view of its effects on quality of 
care and the doctor-patient relationship, 2003, str. 513–524. 
495 Murray, Lo, Pollack, Donelan, Lee: Direct to consumer advertising: Physicians view of its effects on quality of 
care and the doctor-patient relationship, 2003, str. 513–524.  
496 Frosch, Grande, Tarn, Kravitz: A decade of controversy: Balancing policy with evidence in the regulation of 
prescription drug advertising, 2010, str. 24–32. 
497 Robinson, Hohmann, Rifkin, Topp, Gilroy, Packard, Anderson: Direct-to-consumer pharmaceutical 
advertising: Physician and public opinion and potential effects on the physician–patient relationship, 2004, str. 
427–432; Wilkes, Bell, Kravitz: Direct-to-consumer prescription drug advertising: Trends, impacts, and 
implications, 2000, str. 110–127. 
498 Arney, Lewin: Models of Physician – Patient Relationship in pharmaceutical Direct to Consumer Advertising 
and Consumer Interviews, 2013, str. 937–950; Welch Cline, Young: Direct to consumer print ads for drugs: Do 
they undermine the physician-patient relationship?, 2005, str. 1050. 
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naj obiščejo zdravnika,499 poleg tega pa oglasi tudi prikazujejo, kakšen bi moral biti odnos med 
zdravnikom in pacientom, v posledici česar pacienti tovrstni odnos povežejo s pozitivnim 
izidom zdravljenja.500  
 
V zvezi s tem sta Welch in Young opravila raziskavo, pri kateri sta proučila 994 oglasov za 
zdravila (za triinosemdeset različnih zdravil) v revijah. Ugotovila sta, da kar 95,6 % oglasov 
napotuje pacienta k zdravniku, pri čemer 83,8 % oglasov opredeljuje tudi način komunikacije 
z zdravnikom. Več kot tri četrtine (76,1 %) pregledanih oglasov nagovarja potrošnika, naj začne 
komunikacijo z zdravnikom, 69,7 % izmed njih zelo eksplicitno. Relativno malo oglasov (14,1 
%) je kot pobudnika za začetek komunikacije navedlo zdravnika, prav tako je bilo relativno 
malo oglasov (9,8 %), ki so kot pobudnika za začetek komunikacije navedli kateregakoli izmed 
deležnikov. Večina oglasov je kot tistega, ki definira odnos, navedlo zdravnika (54,5 %), skoraj 
ena tretjina (30 %) je nakazovala sodelovalni odnos (angl. Shared Control) med pacientom in 
zdravnikom, medtem ko je manjšina oglasov (15,5 %) pacienta postavila v ključno vlogo v 
odnosu.501, 502  
 
Nadalje je ena izmed raziskav med potrošniki v letu 2002 pokazala, da je 98 % vprašanih 
potrošnikov navedlo, da je že videlo oglas za zdravilo na recept, 33 % izmed njih je v zvezi z 
oglasom že govorilo s svojim zdravnikom, 30 % teh, ki so govorili z zdravnikom (torej 8 % od 
celote), je prosilo za recept in 79 % teh, ki so prosili za recept, je recept dobilo.503 V drugi 
raziskavi, ki sta jo izvedla Thomaselli in Elkin, je kar 87 % vprašanih splošnih zdravnikov in 
86 % specialistov povedalo, da jih pacienti povprašujejo po oglaševanih zdravilih, polovica 
izmed njih pa zahteva, da se jim predpiše poimensko oglaševano zdravilo.504  
 
                                                 
499 Woloshin, Schwartz, Tremmel, Welch: Direct-to-consumer advertisements for prescription drugs: what are 
Americans being sold?, str. 1145. 
500 Arney, Lewin: Models of Physician – Patient Relationship in pharmaceutical Direct to Consumer Advertising 
and Consumer Interviews, 2013, str. 937–950; Welch Cline, Young: Direct to consumer print ads for drugs: Do 
they undermine the physician-patient relationship?, 2005, str. 1050. 
501 Welch Cline, Young: Direct to consumer print ads for drugs: Do they undermine the physician-patient 
relationship?, 2005, str. 1053–1055. 
502 V zvezi s tem je zanimivo, da je odnos različen in odvisen od tega, za kakšno (kako hudo) zdravstveno stanje 
gre (Welch Cline, Young: Direct to consumer print ads for drugs: Do they undermine the physician-patient 
relationship?, 2005, str. 1053–1055). 
503 Donohue: A history of drug advertising: The evolving roles of consumers and consumer protection, 2006, str. 
659–699. 
504 Sejung, Wei-Na: Understanding the impact of direct – to – cosumer (DTC) pharmaceutical advertising on 
patient-physician interactions, 2007, str. 137–149. 
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Vse navedeno očitno kaže na to, da neposredno oglaševanje zdravil potrošnikom vpliva na 
interakcijo pacient–zdravnik, ki se med drugim kaže v večji aktivnosti pacienta, ki se oglasi pri 
zdravniku, se informira o oglaševanih zdravilih in v določenih primerih tudi zahteva, da se mu 
predpiše oglaševano zdravilo.505  
 
3.3.2.3. O pričakovanjih pacientov v odnosu pacient–zdravnik  
 
Čeprav aktivnosti in angažiranosti pacienta v smislu zainteresiranosti za lastno zdravje in 
iskanja informacij pri zdravniku ne moremo opredeliti kot negativen učinek neposrednega 
oglaševanja potrošnikom, ima lahko pretirana samozavest pacienta v interakciji z zdravnikom 
negativne posledice tako zanj (v smislu napačne samodiagnoze in s tem predpisanega želenega 
zdravila) kot za odnos pacient–zdravnik.  
 
3.3.2.3.1. O zahtevah po predpisovanju točno določenih zdravil 
 
Ena izmed raziskav kaže, da je bil v večini primerov (56 %) razlog za pogovor pacienta z 
zdravnikom glede oglaševanega zdravila v želji pacienta po intervenciji, bodisi receptu za 
zdravilo ali napotitvi k specialistu, v preostalih primerih pa je pacient želel le mnenje 
zdravnika.506 Nadalje raziskava, ki jo je opravil Lewin, kaže, da so pacienti, ki so oglaševano 
zdravilo omenili zdravniku, v večini primerov indiferentni do tega, kakšno diagnozo jim postavi 
zdravnik, za razliko od tega pa jim je zelo pomembno, da pridobijo recept za izbrano zdravilo507 
– raziskava namreč kaže, da se zadovoljstvo posameznega pacienta znatno zviša v primeru 
pridobitve želenega recepta.508 Ko so bili pacienti vprašani, ali pričakujejo, da jim bo zdravnik 
predpisal določeno zdravilo, jih je namreč kar 42 % odgovorilo pozitivno (v zvezi s tem je sicer 
treba upoštevati, da je 63 % teh že prej imelo ugotovljeno diagnozo in so že prej dobivali to 
                                                 
505 Hoffman, Wilkes: Direct to Consumer Advertising of Prescription Drugs: An Idea Whose Time Should Not 
Come, 1999, str. 1301–1302. 
506 Murray, Lo, Pollack, Donelan, Lee: Direct to consumer advertising: Physicians view of its effects on quality of 
care and the doctor-patient relationship, 2003, str. 513–524. 
507 Weissman v zvezi z neposrednim oglaševanjem potrošniku ugotavlja, da je določeno zdravilo v 39 % 
predpisano zato, da ugodi potrošniku. Anketa v Prevention Magazine ugotavlja, da je prošnji/zahtevi pacienta po 
določenem zdravilu ugodeno v 71 %, ko je oglaševano zdravilo omenjeno (v: Lewin: Physician attitudes toward 
pharmaceutical direct-to-consumer advertising, URL: http://eds.b.ebscohost.com.nukweb.nuk.uni-
lj.si/eds/pdfviewer/pdfviewer?vid=14&sid=565a9df1-6dfe-4158-9f94-538944a9238a%40sessionmgr103). 
508 Lewin: The effects of pharmaceutical direct-to consumer advertising on physician-patient interaction, 2006, 
URL: http://eds.b.ebscohost.com.nukweb.nuk.uni-lj.si/eds/pdfviewer/pdfviewer?vid=16&sid=565a9df1-6dfe-
4158-9f94-538944a9238a%40sessionmgr103.  
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zdravilo). Odstotek pacientov, ki vidi oglas, gre do zdravnika in zahteva točno določeno 
zdravilo, je torej okoli 5–10 %.509  
 
Pacienti, ki so želeli novooglaševano zdravilo in ki so jih zdravniki zavrnili z argumentacijo, 
naj raje vztrajajo na svojih starih, že predpisanih zdravilih, kažejo znatno znižano raven 
zadovoljstva, tisti, ki jim je bilo predpisano želeno zdravilo, pa znatno višje ravni zadovoljstva. 
Taki rezultati kažejo zelo zaskrbljujočo sliko. Pacientov, ki so bili prek neposrednega 
oglaševanja potrošnikom motivirani, da svojega zdravnika prosijo za oglaševano zdravilo, 
sploh ne zanima, kakšna je njihova diagnoza, oziroma natančneje, ne želijo in niti ne 
pričakujejo, da jim bo diagnozo in primerno terapijo postavil zdravnik, ker so to s pomočjo 
oglasov za zdravila »opravili« kar sami. Kot kaže zgoraj omenjena raziskava, je njihovo 
zadovoljstvo v pretežnem delu odvisno od tega, ali jim bo zdravnik želeno (oglaševano) 
zdravilo predpisal ali ne. Tudi pacienti, ki jim je zdravnik naročil, naj še naprej uporabljajo 
zdravilo, ki so ga že uporabljali (in ki pri njih dobro deluje), kažejo nezadovoljstvo z 
zdravnikovo odločitvijo, ker ne dobijo želenega zdravila. Izsledki te raziskave kažejo, da gredo 
nekateri pacienti k zdravniku predvsem po recept za oglaševano zdravilo in ne na posvet o 
diagnozi in morebitnih rešitvah ter terapijah za njihovo stanje.510  
 
3.3.2.3.2. O neprimernih zahtevah zaradi pomanjkanja strokovnega znanja in kritičnosti 
potrošnikov 
 
Ena izmed nevarnejših situacij za odnos pacient–zdravnik je, ko pacient postavi zahtevo po zanj 
neprimernem zdravilu. Malo verjetno namreč je, da bi potrošniki, ki niso strokovnjaki s tega 
področja, v celoti in popolnosti razumeli in procesirali vse obširne (bolj ali manj pravilne in 
natančne) informacije o zdravilih ter njihovih posledicah in morebitnih interakcijah.511 Glede 
pravilnosti vsebine in natančnosti oglasov je namreč le 8 % vprašanih zdravnikov menilo, da 
so oglasi zelo natančni in pravilni, 67 % jih je menilo, da so srednje pravilni in natančni, 
                                                 
509 Lewin: Physician attitudes toward pharmaceutical direct-to-consumer advertising, URL: 
http://eds.b.ebscohost.com.nukweb.nuk.uni-lj.si/eds/pdfviewer/pdfviewer?vid=14&sid=565a9df1-6dfe-4158-
9f94-538944a9238a%40sessionmgr103. 
510 Lewin: The effects of pharmaceutical direct-to consumer advertising on physician-patient interaction, 2006, 
URL: http://eds.b.ebscohost.com.nukweb.nuk.uni-lj.si/eds/pdfviewer/pdfviewer?vid=16&sid=565a9df1-6dfe-
4158-9f94-538944a9238a%40sessionmgr103; Gilbody: Benefits and harms of direct to consumer advertising: a 
systematic review, 2005, str. 246–250, Singh, Smith: Direct to consumer prescription drug advertising a study of 
consumer attitudes and behavioral intentions, 2005, str. 369–378. 
511 Johnson, Ramaprasad: Patient – Physician Relationship in the Information Age, 2000, str. 24. 
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preostali pa, da oglasi sploh niso vsebinsko pravilni in natančni. Večina anketiranih zdravnikov 
je menila, da njihovi pacienti niso dovolj strokovno opremljeni, da bi presodili, ali je oglaševano 
zdravilo zanje primerno, medtem ko je samo 4 % vprašanih menilo, da so njihovi pacienti pri 
tem zelo dobri.512 Netočne, nerelevantne informacije v oglasih so bile povezane s slabšanjem 
odnosa, saj se je zdravnik počutil, kot da pacient preizkuša njegovo avtoriteto, s pomanjkanjem 
časa za razjasnitev pacientovih vprašanj, z zavrnitvijo pacientovih želja – prav ta zadnji 
dejavnik je očitno najpomembnejši v odnosu.513 
 
Pomanjkanje strokovnega znanja in kritične presoje v zvezi z oglaševanimi zdravili potrjujejo 
tudi izsledki naslednje raziskave, ki so jo opravili Murray in ostali. Ugotovili so, da so zdravniki 
izmed 222 primerov, ko je pacient podal zahtevo (recept za zdravilo, sprememba zdravila, 
dodatne preiskave, napotitev k specialistom), v 108 primerih (skoraj v polovici primerov) to 
ocenili kot neprimerno. Kljub neprimerni zahtevi so zdravniki v 75 primerih sledili želji 
oziroma zahtevi pacienta. V 33 primerih je zdravnik popolnoma zavrnil zahtevo pacienta.514 Po 
drugi strani pa druge raziskave (Thumma) poročajo o tem, da so zdravniki 85 % zahtev, prošenj 
pacientov ocenili kot primerne. Mogoče razliko v odstotku med obema raziskavama najdemo 
tudi v tem, da je med drugim Murray ocenjeval tudi primernost zahtev po dodatnih preiskavah 
in obravnavah pri specialistih, medtem ko se Thumma osredotočil na zahteve po zdravilih.515 
 
Ker je zdravnik oseba, ki ima za razliko od pacienta potrebno (širše) znanje, bi v primeru, ko 
pacient zahteva neprimerno zdravilo zase, pričakovali, da zdravnik to zahtevo zavrne. 
Murray516 ugotavlja, da 69 % neprimernih zahtev nastane, ko gre za neposredno oglaševanje 
potrošnikom. To pomeni, da v 19 % obiskov, kjer je omenjeno oglaševano zdravilo, zdravnik 
podleže zahtevam pacienta, čeprav meni, da zdravilo/terapija ni primerno. Čeprav je malo 
verjetno, da bi zdravnik predpisal zdravilo/terapijo, ki bi pacientu škodila, pa vsaka nepotrebna 
                                                 
512 Murray, Lo, Pollack, Donelan, Lee: Direct to consumer advertising: Physicians view of its effects on quality of 
care and the doctor-patient relationship, 2003, str. 513–524. 
513 Murray, Lo, Pollack, Donelan, Lee: Direct to consumer advertising: Physicians view of its effects on quality of 
care and the doctor-patient relationship, 2003, str. 513–524. 
514 Murray, Lo, Pollack, Donelan, Lee: Direct to consumer advertising: Physicians view of its effects on quality of 
care and the doctor-patient relationship, 2003, str. 513–524.  
515 Lewin: Physician attitudes toward pharmaceutical direct-to-consumer advertising, URL: 
http://eds.b.ebscohost.com.nukweb.nuk.uni-lj.si/eds/pdfviewer/pdfviewer?vid=14&sid=565a9df1-6dfe-4158-
9f94-538944a9238a%40sessionmgr103. 
516 V Lewin: Physician attitudes toward pharmaceutical direct-to-consumer advertising, URL: 
http://eds.b.ebscohost.com.nukweb.nuk.uni-lj.si/eds/pdfviewer/pdfviewer?vid=14&sid=565a9df1-6dfe-4158-
9f94-538944a9238a%40sessionmgr103. 
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raziskava oziroma zdravilo povzroča stroške v zdravstveni blagajni. V večini primerov gre pri 
oglaševanih zdravilih za zdravila, ki so nova, torej pod patentno zaščito, in zato običajno dražja 
kot starejša zdravila za isto medicinsko stanje. V veliko primerih tako nova zdravila pacientu 
niti ne nudijo dodatne koristi, temveč gre zgolj psihološki učinek oglaševanja. Ne le, da gre v 
teh primerih za povečan strošek v smislu nabave zdravila, s tem se povečuje tudi čas, ki ga 
zdravnik porabi z določenim pacientom – zaradi dodatnih raziskav ali pa zgolj zato, da ga pouči 
o tem, zakaj zdravilo ni primerno oziroma potrebno zanj.517  
 
3.3.2.4.  O pričakovanjih zdravnika v odnosu pacient–zdravnik  
 
Zdravnik kot strokovnjak v odnosu pacient–zdravnik zagotovo pričakuje, da bo pacient aktivno 
sodeloval pri svojem zdravljenju, vendar na način, da bo glede strokovne ocene zdravstvenega 
stanja (v določeni meri glede na tip modela odnosa med zdravnikom in pacientom) vendarle 
upošteval priporočila zdravnika in zaupal njegovi strokovni presoji. S strani zdravnikov v ZDA 
je bilo namreč večkrat slišati očitke proti neposrednemu oglaševanju, in sicer da neposredno 
oglaševanje zdravil potrošnikom povzroča pritisk na zdravnike po predpisovanju točno 
določenega (oglaševanega) zdravila.518 Raziskave iz ZDA (Aikin in ostali) kažejo, da je 22 % 
splošnih zdravnikov pri predpisovanju zdravila bilo pod zelo velikim pritiskom, kadar so 
pacienti zahtevali točno določeno zdravilo, oziroma v 30 % nekoliko pod pritiskom.519  
 
Po drugi strani Parnes in ostali ugotavljajo, da 65 % zdravnikov ni poročalo o pritisku, da 
morajo predpisati želeno zdravilo, vendar pa so izsledki te študije pokazali, da predpisano 
zdravilo v 62 % ni bilo zdravnikova prva izbira. Kljub temu so pacienti prejeli zahtevano 
zdravilo v 53 %.520 Rezultati raziskave v ZDA namreč kažejo, da se je kar 12 % anketiranih 
zdravnikov počutilo, kot da pacient preizkuša njihovo avtoriteto med pogovorom o zdravilu, ki 
                                                 
517 Lewin: Physician attitudes toward pharmaceutical direct-to-consumer advertising, URL: 
http://eds.b.ebscohost.com.nukweb.nuk.uni-lj.si/eds/pdfviewer/pdfviewer?vid=14&sid=565a9df1-6dfe-4158-
9f94-538944a9238a%40sessionmgr103. Glej tudi Lewin: The effects of pharmaceutical direct-to consumer 
advertising on physician-patient interaction, 2006; URL: http://eds.b.ebscohost.com.nukweb.nuk.uni-
lj.si/eds/pdfviewer/pdfviewer?vid=16&sid=565a9df1-6dfe-4158-9f94-538944a9238a%40sessionmgr103. 
518 Welch Cline, Young: Direct to consumer print ads for drugs: Do they undermine the physician-patient 
relationship?, 2005, str. 1050. 
519 V Lewin: Physician attitudes toward pharmaceutical direct-to-consumer advertising, URL: 
http://eds.b.ebscohost.com.nukweb.nuk.uni-lj.si/eds/pdfviewer/pdfviewer?vid=14&sid=565a9df1-6dfe-4158-
9f94-538944a9238a%40sessionmgr103. 
520 V Arney, Lewin: Models of Physician-Patient Relationship in Pharmaceutical Direct to Consumer Advertising 
and Consumer interviews, 2013, str. 937–950. 
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je bilo neposredno oglaševano širši javnosti. Še prav posebno se je zdravnik tako počutil, če je 
pacient izrecno izrazil zahtevo po točno predpisanem zdravilu, če to zdravilo ni bilo klinično 
indicirano za pacienta, če zdravnik ni ustregel željam pacienta ali če zdravnik pacienta ni poznal 
dobro, da bi z njim lahko ustrezno komuniciral.521  
 
Vse navedeno kaže na to, da neposredno oglaševanje potrošnikom vpliva na odnos pacient–
zdravnik, in sicer v smislu vpliva pacienta na zdravnika, kar zadeva predpisovanje zdravil.522 
V posledici neprimernih zahtev po zdravilih pa zdravnik porabi tudi več časa za odgovarjanje 
na vprašanja pacienta in pojasnjevanje, zakaj želeno zdravilo zanj ni primerno,523 kar še 
povečuje občutek nespoštovanja avtoritete zdravnika v smislu njegovega znanja, izkušenj in 
strokovnosti.524 
 
3.3.2.5.  Konflikt med pričakovanji v odnosu pacient–zdravnik in posledicah za ta odnos 
 
Ko so bili zdravniki vprašani o problemih, ki jih imajo zaradi neposrednega oglaševanja 
potrošnikom, je 41 % anketiranih zdravnikov izpostavilo, da jih moti dodatno porabljen čas, v 
katerem morajo pacientu pojasniti njegove zmote. V drugi raziskavi je kar 32 % vprašanih 
odgovorilo, da se strinjajo s trditvijo, da je neposredno oglaševanje potrošnikom zmanjšalo 
zaupanje pacientov v zdravnikovo presojo.525 Namesto da bi pacienti sprejeli zdravnikova 
navodila in priporočila, pacienti odreagirajo z nezadovoljstvom, če jim ta ne predpiše 
                                                 
521 Murray, Lo, Pollack, Donelan, Lee: Direct to consumer advertising: Physicians view of its effects on quality of 
care and the doctor-patient relationship, 2003, str. 513–524. 
522 Arney, Lewin: Models of Physician-Patient Relationship in Pharmaceutical Direct to Consumer Advertising 
and Consumer interviews, 2013, str. 937–950; Mintzes, Barer, Kravitz, Kazanjian, Bassett, Lexchin, Evans, Pan, 
Marion: Influence of direct to consumer pharmaceutical advertising and patients' requests on prescribing decisions: 
two site cross sectional survey, 2002, str. 278–279; Tentler, Silberman, Paterniti, Kravitz, Epstein: Factors 
Affecting Physicians’ Responses to Patients’ Requests for Antidepressants: Focus Group Study, 2008, str. 51–57. 
523 Glej tudi Welch Cline, Young: Direct to consumer print ads for drugs: Do they undermine the physician-patient 
relationship?, 2005, str. 1050. 
524 Lewin: Physician attitudes toward pharmaceutical direct-to-consumer advertising, URL: 
http://eds.b.ebscohost.com.nukweb.nuk.uni-lj.si/eds/pdfviewer/pdfviewer?vid=14&sid=565a9df1-6dfe-4158-
9f94-538944a9238a%40sessionmgr103. 
525 Lewin: Physician attitudes toward pharmaceutical direct-to-consumer advertising, URL: 
http://eds.b.ebscohost.com.nukweb.nuk.uni-lj.si/eds/pdfviewer/pdfviewer?vid=14&sid=565a9df1-6dfe-4158-
9f94-538944a9238a%40sessionmgr103. Glej tudi Lewin: The effects of pharmaceutical direct-to consumer 
advertising on physician-patient interaction, 2006; URL: http://eds.b.ebscohost.com.nukweb.nuk.uni-
lj.si/eds/pdfviewer/pdfviewer?vid=16&sid=565a9df1-6dfe-4158-9f94-538944a9238a%40sessionmgr103. 
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oglaševanega zdravila.526, 527 V raziskavi, ki so jo izvedli v ZDA, je bila več kot polovica 
pacientov razočarana, če jim zdravnik ni predpisal želenega zdravila, 25 % jih je dejalo, da 
bodo še enkrat poskušali prepričati zdravnika, da jim predpiše želeno zdravilo, ali pa, da bodo 
zdravilo dobili drugje, 15 % pa jih je napovedalo, da bodo zamenjali zdravnika.528 Bell in ostali 
so v svojih raziskavah ugotovili, da 15 % pacientov na dejstvo, da jim je pacient zavrnil 
zdravilo, odreagira tako, da zamenja zdravnika.529 Zamenjave zdravnikov nekateri avtorji530 
opredeljujejo tudi kot barometer kakovosti odnosa pacient–zdravnik.  
 
V telefonski raziskavi, ki sta jo izvedla Lee in Begley,531 je kar 818 od 2.988 vprašanih (27,4 
%), ki je bilo izpostavljenih neposrednemu oglaševanju, odgovorilo, da je svojega zdravnika 
prosilo za oglaševano zdravilo, in 196 (24 %) jih je poročalo, da je zdravnik zavrnil izdajo 
želenega zdravila. Od teh, ki jih je zdravnik zavrnil, se jih je 13 % (n = 27, vsi = 194) odločilo, 
da bo zamenjalo zdravnika. V raziskavi sta odkrila, da k temu bolj težijo pacienti, ki so 
pogosteje pri zdravnikih, imajo v celoti pokrito zavarovanje, kronične bolezni in so afriško-
ameriške narodnosti.532 Izidi te raziskave potrjujejo raziskavo, ki so jo izvedli Bell in ostali, ki 
so intervjuvali 329 potrošnikov in ugotovili, da bi 15 % pacientov zamenjalo zdravnika. 
Rezultati se prav tako ujemajo z rezultati raziskave Rodrigueza in ostalih, ki so ugotovili, da je 
15 % pacientov prostovoljno zamenjalo svojega zdravnika v zadnjih dveh letih.533 Avtorji 
naprej ugotavljajo, da v ZDA 5–36 % pacientov vsako leto zamenja svojega zdravnika in da je 
prav nezmožnost vzdrževanja dobrega odnosa pacient–zdravnik eden izmed razlogov za 
                                                 
526 V raziskavi, ki sta jo izvedla Blose in Mack, pa rezultati kažejo, da zavrnitev zahteve pacienta sicer vpliva na 
odnos pacient–zdravnik, vendar je odziv odvisen od spola in kritičnosti zdravstvenega stanja (moški, ki imajo težjo 
bolezen, najslabše odreagirajo), pri čemer izsledki raziskave kažejo, da lahko zdravniki, sploh kadar zdravstveno 
stanje ni tako zelo kritično, zelo veliko naredijo (Blose, Mack: The Impact of Denying a Direct-to-Consumer 
Advertised Drug Request on the Patient/Physician Relationship, v Health Marketing Quarterly, 2009, str. 315–
332). 
527 Lewin: The effects of pharmaceutical direct-to consumer advertising on physician-patient interaction, 2006; 
URL: http://eds.b.ebscohost.com.nukweb.nuk.uni-lj.si/eds/pdfviewer/pdfviewer?vid=16&sid=565a9df1-6dfe-
4158-9f94-538944a9238a%40sessionmgr103. 
528 Frosch, Grande, Tarn, Kravitz: A decade of controversy: Balancing policy with evidence in the regulation of 
prescription drug advertising, 2010, str. 24–32. 
529 Lee, Begly: Physician switching after drug request refusal, 2011, str. 304-316; Singh, Smith: Direct to consumer 
prescription drug advertising a study of consumer attitudes and behavioral intentions, 2005, str. 369–378. 
530 Lee, Begly: Physician switching after drug request refusal, 2011, str. 304–316.  
531 Lee, Begly: Physician switching after drug request refusal, 2011, str. 304–316. 
532 Lee, Begly: Physician switching after drug request refusal, 2011, str. 304–316.  
533 V Lee, Begly: Physician switching after drug request refusal, 2011, str. 304–316.  
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menjavo zdravnikov. Dober odnos pacienta z zdravnikom je tako ključen za izboljšanje 
zdravstvenega stanja pacienta.534  
 
Vpliv odnosa pacient–zdravnik na uspešnost terapije so proučevali tudi Murray in ostali. 
Raziskava je glede kakovosti oskrbe pokazala, da je bil od 75 primerov, ko je pacient postavil 
neprimerno zahtevo, v 5 primerih, ko je zdravnik sledil zahtevi pacienta, čeprav jo je ocenil kot 
neprimerno, učinek terapije nevtralen. V 69 primerih, ko je zdravnik delno sledil zahtevi 
pacienta, je bil končni učinek terapije ocenjen kot pozitiven v 15 primerih, kot nevtralen v 50 
primerih in kot škodljiv v 4 primerih. Ko je bila zahteva pacienta ocenjena kot primerna in je 
zdravnik (delno oziroma v celoti) sledil zahtevi pacienta, je bil učinek terapije ocenjen kot 
pozitiven ali nevtralen.535 
 
Iz navedenega lahko sklenemo, da neposredno oglaševanje potrošnikov dejansko predstavlja 
grožnjo za odnos pacient–zdravnik,536 saj lahko poveča tveganja za napačno samodiagnozo 
pacientov, poveča neprimerne zahteve po zdravilih na eni strani in povzroči pritisk na zdravnike 
na drugi, zdravniku jemlje avtoriteto, ki jo ima zaradi svojega strokovnega znanja in izkušenj, 
vse navedeno pa vodi v nezadovoljstvo tako pacienta kot zdravnika, kar se lahko odraža tudi v 
manj učinkoviti in uspešni terapiji ter prekinitvi odnosa pacient–zdravnik.  
 
3.3.3. Ureditev v izbranih državah 
 
3.3.3.1.  Slovenija 
 
                                                 
534 Lee, Begly: Physician switching after drug request refusal, 2011, str. 304–316. Glej tudi Fullerton, McCullough: 
Patient Proactivity: Behaviors, Attitudes, and Its Relationship With Satisfaction With the American Health Care 
Delivery System, 2014, str. 78–96. 
535 Murray, Lo, Pollack, Donelan, Lee: Direct to consumer advertising: Physicians view of its effects on quality of 
care and the doctor-patient relationship, 2003, str. 513–524. 
536 Holmer: Direct-to-consumer prescription drug advertising builds bridges between patients and physicians, 
1999, str. 380–382. 
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V Sloveniji sta krovna zakona, ki urejata odnos537 med pacientom in zdravnikom, Zakon o 
pacientovih pravicah (ZPacP) 538 in Zakon o zdravniški službi (ZZdrS )539. 
 
ZPacP določa pravice, ki jih ima pacient540 kot uporabnik oziroma uporabnica zdravstvenih 
storitev pri vseh izvajalcih oziroma izvajalkah zdravstvenih storitev, postopke uveljavljanja teh 
pravic, kadar so te kršene, in s temi pravicami povezane dolžnosti. ZPacP konkretizira tisti del 
ustavne pravice do zdravstvenega varstva, ki se nanaša na individualno pravico posameznika 
do svobodnega in samostojnega odločanja o zdravljenju. Določa način uresničevanja vrste 
drugih individualnih ustavnih pravic in temeljnih svoboščin, katerih učinkovito varstvo je treba 
zagotoviti tudi na področju izvajanja zdravstvene dejavnosti.541 
 
Namen ZPacP je omogočiti enakopravno, primerno, kakovostno in varno zdravstveno 
obravnavo, ki temelji na zaupanju in spoštovanju med pacientom in zdravnikom oziroma 
zdravnico ali drugim zdravstvenim delavcem oziroma delavko ter zdravstvenim sodelavcem 
oziroma sodelavko (1. in 2. odstavek 1. člena ZPacP).542 Osrednji namen ZPacP je torej 
zagotoviti spoštovanje pacienta kot nosilca ustavnih pravic in temeljnih svoboščin. ZPacP 
zagotavlja spoštovanje pacienta kot človeka, spoštovanje njegove osebnosti, dostojanstva, 
zasebnosti, pravice do varnosti, telesne in duševne celovitosti ter pacientovih moralnih, 
kulturnih, verskih, filozofskih in drugih osebnih prepričanj. Poseben cilj ZPacP je varovati 
                                                 
537 Po mnenju pravne teorije je sicer v evropskem prostoru mogoče razlikovati dva pristopa k sodobnemu urejanju 
splošnih pacientovih pravic. Prvi izhaja iz horizontalnega oziroma pogodbenega razmerja med pacientom in 
izvajalcem zdravstvenih storitev ter pacientove pravice ureja večinoma na področju civilnega prava, kot je na 
primer značilno za Nizozemsko. Drugi bolj poudarja paternalizem in pomen države kot zaščitnice posameznika in 
njegovih pravic nasproti izvajalcu zdravstvenih storitev. Ta paternalistični pristop je značilen tudi za Slovenijo 
(Balažic, Korošec, Novak, Brulc, Ivanc, Kralj, Pirc Musar, Robida: Zakon o pacientovih pravicah s komentarjem, 
2009, str. 28). 
538 Zakon o pacientovih pravicah (ZPacP), Uradni list RS, št. 15/2008, 55/2017. 
539 Zakon o zdravniški službi (ZZdrS), Uradni list RS, št. 98/1999, 67/2002, 86/2002 – ZOZPEU, 15/2003, 63/2003 
– odl. US, 2/2004, 62/2004 – odl. US, 47/2006, 68/2006 – ZSPJS-F, 58/2008, 15/2008 – ZPacP, 107/2010 – 
ZPPKZ, 40/2012 – ZUJF, 88/2016 - ZdZPZD, 40/2017, 64/2017. 
540 Pacient je bolnik ali drug uporabnik (določene ali ponujene) zdravstvenih storitev v odnosu do zdravstvenih 
delavcev in zdravstvenih sodelavcev oziroma izvajalcev zdravstvenih storitev ne glede na svoje zdravstveno stanje. 
S pojmom pacient je opredeljen tudi vsak iskalec ali uporabnik preventivnih zdravstvenih storitev (16. točka 2. 
člena ZPacP). 
541 Balažic, Korošec, Novak, Brulc, Ivanc, Kralj, Pirc Musar, Robida: Zakon o pacientovih pravicah s 
komentarjem, 2009, str. 29. 
542 Ta določba uresničuje eno izmed osnovnih načel medicinske deontologije, saj je zdravniku zaupana pravica, da 
odloča o občutljivih vprašanjih, ki zadevajo človeško zdravje in življenje. Ta pravica zdravniku nalaga naloge, 
posebne dolžnosti in osebno odgovornost, saj je zdravnik dolžan nuditi primerne zdravstvene storitve ob vsem 
spoštovanju človekovega dostojanstva (Balažic, Korošec, Novak, Brulc, Ivanc, Kralj, Pirc Musar, Robida: Zakon 
o pacientovih pravicah s komentarjem, 2009, str. 30). 
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prvenstvo človeškega bitja, kar je neposredna zahteva Konvencije o varstvu človekovih pravic 
in dostojanstva človeškega bitja v zvezi z uporabo biologije in medicine.543 ZPacP se od 
paternalističnega pojmovanja pacienta kot objekta zdravljenja pomika v smer doslednejšega 
spoštovanja pacientove avtonomije pri odločanju o zdravljenju in načela humanosti.544 
 
ZPacP izrecno poudarja, da mora zdravstvena oskrba (to je odnos pacient–zdravnik oziroma 
zdravstveni sodelavec) temeljiti na zaupanju in spoštovanju.545 To zagotovilo pomeni 
pacientovo subjektiviteto, in sicer je pacient subjekt zdravljenja, enako kot zdravnik. Oba imata 
skupen cilj: čim boljše, popolnejše, hitrejše in čim manj boleče (fizično in psihično) 
ozdravljenje. Med rešitvami izbirata skupaj, torej dogovorno. Pacientu je zagotovljena 
pregledna ureditev odnosov z izvajalcem zdravstvenih storitev, ki temelji na zaupanju med 
pacientom in zdravstvenim delavcem ali sodelavcem. To pomeni, da mora biti pot do skupnega 
cilja usklajena, trdno zgrajena na medsebojnem zaupanju: pacient mora verjeti, da ima zdravnik 
znanje in brezpogojno dobronamernost, kar pomeni, da zdravnika pri priporočilih in odločitvah 
vodi samo skrb za pacienta, ne pa morda pričakovanje materialne koristi, strokovnega ugleda 
ali slave. Zaupanje pacienta v zdravnika vključuje prepričanje o zdravnikovem znanju in 
izkušenosti, pa tudi o njegovi zreli kritičnosti, ki bo znala posredovati, kadar bo nujen posvet 
ali strokovna pomoč bolj usposobljenega in izkušenega zdravnika. Skratka pacient bi moral v 
zdravniku videti zaupanja vredno osebo. Pacientovo zaupanje temelji na domnevi, da je 
zdravstvenemu delavcu dobrobit pacienta prva skrb.546  
 
Nadalje ZPacP pravico do obveščenosti in sodelovanja ter pravico do samostojnega odločanja 
o zdravljenju547 izrecno navaja kot eno izmed temeljnih pacientovih pravic (5. člen ZPacP). 
Vseh možnosti, ki jih pozna današnja medicina, pacient največkrat ne pozna, obveščenost 
pacienta pa je zato predpogoj za učinkovito uresničevanje pravice do samostojnega odločanja 
o zdravljenju. Zato ima pacient pravico, da ga zdravnik informira o različnih možnih načinih 
                                                 
543 Uradni list RS – Mednarodne pogodbe, št. 17/98. 
544 Balažic, Korošec, Novak, Brulc, Ivanc, Kralj, Pirc Musar, Robida: Zakon o pacientovih pravicah s 
komentarjem, 2009, str. 30. 
545 Balažic, Korošec, Novak, Brulc, Ivanc, Kralj, Pirc Musar, Robida: Zakon o pacientovih pravicah s 
komentarjem, 2009, str. 31. 
546 Balažic, Korošec, Novak, Brulc, Ivanc, Kralj, Pirc Musar, Robida: Zakon o pacientovih pravicah s 
komentarjem, 2009, str. 31. 
547 Tudi 1. odstavek 26. člena ZPacP. 
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obravnave določene bolezni ali zdravstvenega stanja.548 S pravico do obveščenosti in 
sodelovanja je zagotovljen informacijski dostop do zdravstvenih storitev. S pravico do 
samostojnega odločanja o zdravljenju pa se natančneje določa način zagotovitve splošne 
svobode ravnanja iz 35. člena Ustave Republike Slovenije549 (URS).550  
 
Da bi pacient lahko samostojno odločal o zdravljenju in sodeloval v procesu zdravljenja, mora 
biti obveščen o svojem zdravstvenem stanju551 ter prognozi in posledicah svoje bolezni552 (20. 
člen ZPacP). Pacientu je zagotovljena pravica do popolne obveščenosti o njegovem 
zdravstvenem stanju, vključno z medicinskimi dejstvi o njegovem stanju, predlagani terapiji, 
možnih tveganjih in koristih posameznega postopka, posledicah opustitve zdravljenja. 
                                                 
548 Balažic, Korošec, Novak, Brulc, Ivanc, Kralj, Pirc Musar, Robida: Zakon o pacientovih pravicah s 
komentarjem, 2009, str. 83. 
549 Ustava Republike Slovenije, Uradni list RS/I, št. 33/1991, Uradni list RS, št. 42/1997 - UZS68, 66/2000 - UZ80, 
24/2003 - UZ3a, 47, 68, 69/2004 - UZ14, 69/2004 - UZ43, 69/2004 - UZ50, 68/2006 - UZ121,140,143, 47/2013, 
47/2013, 75/2016 - UZ70a. 
550 Balažic, Korošec, Novak, Brulc, Ivanc, Kralj, Pirc Musar, Robida: Zakon o pacientovih pravicah s 
komentarjem, 2009, str. 69. 
551 Pacientu se sme le izjemoma zamolčati podatke o njegovem zdravstvenem stanju, če zdravnik glede na 
okoliščine oceni, da bi mu takšno obvestilo povzročilo resno zdravstveno škodo, razen kadar pacient, ki je 
sposoben odločanja v svojo najboljšo zdravstveno korist, izrecno zahteva, da je o svojem zdravstvenem stanju 
popolnoma obveščen. Razloge za zamolčanje podatkov se ločeno dokumentira v zdravstveni dokumentaciji. 
Zdravnik mora spoštovati pacientovo zahtevo, da se mu podatki o njegovem zdravstvenem stanju ne sporočijo, 
razen če bi drugim grozila resna zdravstvena škoda. Zahtevo pacienta se ločeno dokumentira v zdravstveni 
dokumentaciji.(22. člen ZPacP). ZPacP se opredeljuje do morebitnega negativnega vpliva škodljivih informacij 
pacientu. Zdravnik lahko pacientu izjemoma zamolči ali prikrije določeno informacijo, če oceni, da bi informacija 
o bolezenskem stanju oziroma njegovih posledicah pacientu škodila ali mu povzročila resno zdravstveno škodo. 
Pacient ima pravico odločati o sebi in zato pravico do celovitega pojasnila o njegovem zdravstvenem stanju. 
Pojasnilo oziroma del pojasnila pa ne samo sme, ampak celo mora izostati, če bi razodetje zdravnikovega pogleda 
na bolnikovo stanje »resno in nepopravljivo škodilo njegovemu zdravju«, ko bi informiranje bolnika o njegovem 
zdravstvenem stanju vodilo do resne škode za njegovo zdravje (Balažic, Korošec, Novak, Brulc, Ivanc, Kralj, Pirc 
Musar, Robida: Zakon o pacientovih pravicah s komentarjem, 2009 str. 132, 133). 
552 Pacient ima pravico, da je zaradi uresničevanja pravice do samostojnega odločanja o zdravljenju in pravice do 
sodelovanja v procesu zdravljenja obveščen o: 
– svojem zdravstvenem stanju in verjetnem razvoju ter posledicah bolezni ali poškodbe; 
– cilju, vrsti, načinu izvedbe, verjetnosti uspeha ter pričakovanih koristih in izidu predlaganega medicinskega 
posega oziroma predlaganega zdravljenja; 
– možnih tveganjih, stranskih učinkih, negativnih posledicah in drugih neprijetnostih predlaganega medicinskega 
posega oziroma predlaganega zdravljenja, vključno s posledicami njegove opustitve; 
– morebitnih drugih možnostih zdravljenja; 
– postopkih in načinih zdravljenja, ki v Republiki Sloveniji niso dosegljivi ali niso pravice iz obveznega 
zdravstvenega zavarovanja. Pojasnila iz prejšnjega odstavka mora zdravnik, odgovoren za zdravljenje, pojasniti 
pacientu v neposrednem stiku, obzirno, na pacientu razumljiv način oziroma skladno z individualnimi 
sposobnostmi sprejemanja informacij, v celoti in pravočasno. Za operativni ali drug medicinski poseg, povezan z 
večjim tveganjem ali večjo obremenitvijo, pacientu da razumljiva ustna in pisna pojasnila zdravnik, ki bo opravil 
medicinski poseg, če to ni možno, pa drug zdravnik, ki je usposobljen za tak medicinski poseg. 
Pacient ima pravico do sprotnega in podrobnega obveščanja o poteku zdravljenja ter po koncu medicinskega 
posega oziroma zdravljenja pravico do obveščenosti o rezultatu zdravljenja oziroma morebitnih zapletih. Pacient, 
ki ni sposoben odločanja o sebi, uresničuje pravice po tem členu v skladu z zmožnostmi, ki jih dopušča njegova 
sposobnost razumevanja (20. člen ZPacP). 
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Diagnozo, terapijo in način zdravljenja mora zdravnik pacientu razložiti na razumljiv način, 
obzirno, prilagojeno pacientovim individualnim značilnostim, na razpolago pa mu morajo biti 
tudi ustrezne pisne informacije – gre za tako imenovano pojasnilno dolžnost.553  
 
Za vsak zdravnikov poseg je potrebna privolitev, ki jo pacient lahko da le na podlagi predhodne 
in celovite informacije zdravnika o njegovi diagnozi. Ker je za vsako veljavno privolitev 
potrebno predhodno informiranje pacienta, pravna teorija govori o informirani privolitvi kot 
predpostavki za zdravnikov poseg.554 Pojasnilo pacientu je dolžan dati zdravnik, ne drugo 
bolnišnično osebje.555 S pojasnilom tveganj posega je tesno povezano tudi pojasnilo o različnih 
alternativah zdravljenja. Če te obstajajo, jih mora zdravnik pacientu pojasniti. O alternativah 
zdravljenja, o katerih obstaja zdravnikova pojasnilna dolžnost, govorimo le, če za pacienta z 
objektivnega medicinskega vidika obstajajo resnične alternative zdravljenja. Te obstajajo, če 
obstaja več možnosti zdravljenja, ki za pacienta pomenijo različno obremenitev in tveganja ter 
hkrati različne možnosti za uspeh, kot tudi če imajo možnosti zdravljenja različne obremenitve 
in tveganja, vendar v konkretnem primeru nobena izmed njih nima bistvenih prednosti.556 
Zdravnik mora podati pojasnilo pacientu ustrezen čas pred posegom, da lahko pacient o svoji 
odločitvi še enkrat premisli in si po potrebi pridobi mnenje drugega zdravnika, a hkrati ne 
prezgodaj, saj bo pacient do posega pomembne informacije že pozabil.557 Izjemo od pravice do 
obveščenosti pacienta pomeni 22. člen ZPacP.558  
 
Nadalje ima pacient pravico, da po pridobitvi pojasnil iz prejšnjega člena dejavno sodeluje pri 
izbiri načina zdravljenja (21. člen ZPacP).559 Kadar je na voljo več oblik zdravstvene obravnave 
neke bolezni, ima pacient pravico, da se po tem, ko pretehta koristi in tveganja posamezne 
                                                 
553 Balažic, Korošec, Novak, Brulc, Ivanc, Kralj, Pirc Musar, Robida: Zakon o pacientovih pravicah s 
komentarjem, 2009, str. 118. 
554 Balažic, Korošec, Novak, Brulc, Ivanc, Kralj, Pirc Musar, Robida: Zakon o pacientovih pravicah s 
komentarjem, 2009, str. 119. 
555 Balažic, Korošec, Novak, Brulc, Ivanc, Kralj, Pirc Musar, Robida: Zakon o pacientovih pravicah s 
komentarjem, 2009, str. 119. 
556 Balažic, Korošec, Novak, Brulc, Ivanc, Kralj, Pirc Musar, Robida: Zakon o pacientovih pravicah s 
komentarjem, 2009, str. 121. 
557 Balažic, Korošec, Novak, Brulc, Ivanc, Kralj, Pirc Musar, Robida: Zakon o pacientovih pravicah s 
komentarjem, 2009, str. 126. 
558 Balažic, Korošec, Novak, Brulc, Ivanc, Kralj, Pirc Musar, Robida: Zakon o pacientovih pravicah s 
komentarjem, 2009, str. 127. 
559 Pacient, ki je sposoben odločanja o sebi, ima pravico zavrniti predlagani medicinski poseg oziroma zdravstveno 
obravnavo, razen kadar bi to ogrozilo življenje ali huje ogrozilo zdravje drugih. Zavrnitev medicinskega posega 
oziroma zdravstvene oskrbe ne sme imeti posledic v odnosu zdravstvenih delavcev oziroma zdravstvenih 
sodelavcev do pacienta (1. in 3. odstavek 30. člena ZPacP). 
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oblike zdravljenja, odloči za eno izmed njih.560 Te pravice pacienta postavljajo v aktivni položaj 
subjekta v procesu zdravljenja, ki v tem procesu enakopravno soodloča o svojem zdravljenju. 
Avtorji komentarja ZPacP navajajo, da je kljub pacientovi pravici do subjektivitete v procesu 
zdravljenja zdravnik nad njim vendarle superioren, predvsem v tistem delu, ko s svojim 
znanjem in izkušnjami, ki jih pacient nima, svetuje, predlaga in oblikuje diagnostiko in 
terapijo.561  
 
ZPacP nadalje opredeljuje naravna pričakovanja pacienta, da bo deležen primerne, kakovostne 
in varne zdravstvene obravnave v skladu z medicinsko doktrino (11. člen ZPacP).562 Primerna 
obravnava temelji na potrebah pacienta in upošteva tudi pacientovo izbiro med različnimi 
možnimi zdravstvenimi obravnavami v skladu s trenutno stopnjo medicinskega znanja. 
Zdravnika pa mora pri zahtevah pacienta voditi osnovno pravilo, da je pacient do medicinskega 
posega oziroma zdravstvene obravnave, ki se opravlja na račun javnih sredstev, upravičen, če 
je ta po pravilih medicinske stroke potreben,563 in se glede na sodobno medicinsko doktrino 
upravičeno pričakuje, da bo pacientu koristen ter so pričakovane koristi za pacienta večje od 
tveganj in obremenitev (12. člen ZPacP). Če niso, je treba to njegovo zahtevo zavrniti.564 
 
                                                 
560 Balažic, Korošec, Novak, Brulc, Ivanc, Kralj, Pirc Musar, Robida: Zakon o pacientovih pravicah s 
komentarjem, 2009, str. 117-131. 
561 Balažic, Korošec, Novak, Brulc, Ivanc, Kralj, Pirc Musar, Robida: Zakon o pacientovih pravicah s 
komentarjem, 2009, str. 131. 
562 Primerna zdravstvena oskrba je tista, ki je skladna s pacientovimi potrebami in zmožnostmi zdravstvenega 
sistema v Republiki Sloveniji ter temelji na enostavnih, preglednih in prijaznih administrativnih postopkih ter 
vzpostavlja s pacientom odnos sodelovanja in zaupanja. Kakovostna zdravstvena oskrba je tista, ki dosledno 
dosega izide zdravljenja, ki so primerljivi s standardi ali najboljšimi praksami, ob upoštevanju temeljnih načel 
kakovosti, kot so uspešnost, varnost, pravočasnost, kontinuiteta, učinkovitost, enakopravnost in osredotočenje na 
pacienta. Varna zdravstvena oskrba je tista, ki preprečuje škodo za pacienta v zvezi s samim zdravljenjem in v 
zvezi z okoliščinami fizične varnosti bivanja ali zadrževanja pri izvajalcu zdravstvenih storitev (11. člen ZPacP). 
563 Zdravnik ne sme sodelovati pri prav vsakem posegu, saj se pod določenimi pogoji lahko izpostavi odškodninski 
in kazenski odgovornosti.  
564 Balažic, Korošec, Novak, Brulc, Ivanc, Kralj, Pirc Musar, Robida: Zakon o pacientovih pravicah s 
komentarjem, 2009, str. 94. 
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Če bi zaradi morebitne zavrnitve zahteve pacienta prišlo do konflikta med zdravnikom in 
pacientom, ima pacient pravico do drugega mnenja,565 sicer pa lahko tudi prosto izbere drugega 
zdravnika in izvajalca zdravstvenih storitev (9. člen ZPacP).566 
 
Za drugo mnenje gre, ko gre za mnenje za oceno istega zdravstvenega stanja in predvidenih 
postopkov zdravstvene oskrbe pacienta, ki ga da zdravnik ustrezne specialnosti ali konzilij 
istega ali drugega izvajalca zdravstvenih storitev. Zdravnik ali član konzilija, ki izdela drugo 
mnenje, ne sme biti oseba, ki je bila ali bo neposredno udeležena v procesu zdravljenja.567 
Pacient lahko uresničuje pravico pri zasebnem izvajalcu zdravstvenih storitev ali v okviru 
mreže izvajalcev javne zdravstvene službe. V tem primeru je pravica do pridobitve drugega 
mnenja »gola« pravica, saj bo moral pacient praviloma sam nositi stroške zanjo, v drugem 
primeru pa je njeno uveljavljanje odvisno od predpisov, ki urejajo zdravstveno zavarovanje.568 
 
ZPacP pa pravico pacienta do drugega mnenja omejuje, in sicer na način, da ima pacient v 
okviru mreže izvajalcev javne zdravstvene službe pri zdravljenju na sekundarni in terciarni 
ravni zdravstvene dejavnosti pravico v razumnem času pridobiti drugo mnenje, kar pomeni, da 
pravice do drugega mnenja v okviru mreže izvajalcev javne zdravstvene službe na primarni 
                                                 
565 (1) Pacient ima pravico kadarkoli pridobiti drugo mnenje. (2) Pacient ima v okviru mreže 
izvajalcev javne zdravstvene službe pri zdravljenju na sekundarni in terciarni ravni pravico v 
razumnem času pridobiti drugo mnenje. (3) Pravica iz prejšnjega odstavka se lahko uveljavi 
največ enkrat za oceno istega zdravstvenega stanja. Pred uveljavitvijo te pravice morata pacient 
in zdravnik, ki ga zdravi, opraviti temeljit pogovor o razlogih, namenu in potrebnosti pridobitve 
drugega mnenja, na podlagi katerega pacient presodi, ali bo pravico do drugega mnenja 
uveljavil. (4) Pacient uveljavi pravico iz drugega odstavka tega člena pri izvajalcu zdravstvenih 
storitev, pri katerem se zdravi. Če izvajalec zdravstvenih storitev te pravice ne more zagotoviti, 
pacientu uveljavitev pravice zagotovi pri drugem izvajalcu zdravstvenih storitev v okviru mreže 
izvajalcev javne zdravstvene službe, kateremu posreduje potrebno zdravstveno dokumentacijo 
(40. člen ZPacP– določba 40. člena se v delu, ki se nanaša na uveljavljanje pravice do drugega 
mnenja v mreži javne zdravstvene službe, uporablja do uveljavitve zakona, ki ureja 
uveljavljanje pravice do drugega mnenja v mreži javne zdravstvene službe). 
566 Pacient ima pravico, da prosto izbere zdravnika in izvajalca zdravstvenih dejavnosti, ki mu bo zaupal svoje 
zdravljenje. Ne glede na določbo prejšnjega odstavka ima pacient v mreži izvajalcev javne zdravstvene službe 
pravico, da prosto izbere zdravnika in izvajalca zdravstvenih dejavnosti v skladu s predpisi s področja 
zdravstvenega zavarovanja (9. člen ZPacP). 
567 Balažic, Korošec, Novak, Brulc, Ivanc, Kralj, Pirc Musar, Robida: Zakon o pacientovih pravicah s 
komentarjem, 2009, str. 200. 
568 Balažic, Korošec, Novak, Brulc, Ivanc, Kralj, Pirc Musar, Robida: Zakon o pacientovih pravicah s 
komentarjem, 2009, str. 200, 201. 
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ravni ne more uveljaviti.569 Nadalje lahko pacient tovrstno pravico uveljavi samo enkrat za 
oceno istega zdravstvenega stanja, pred uveljavljanjem navedene pravice pa je pacient dolžan 
opraviti temeljit razgovor z lečečim zdravnikom o razlogih, namenu in potrebnosti pridobitve 
drugega mnenja. Nadalje slovenska ureditev tudi omejuje nekatere vidike načina uveljavljanja 
pravice do drugega mnenja v okviru mreže izvajalcev javne zdravstvene službe – pacientovo 
prosto izbiro izvajalca namreč omejuje z določbo, da se lahko drugo mnenje pridobi pri istem 
izvajalcu zdravstvenih storitev.570 
 
Kar zadeva zamenjavo in prosto izbiro zdravnika, ima pacient pravico, da prosto izbere 
zdravnika in izvajalca zdravstvenih dejavnosti, ki mu bo zaupal svoje zdravljenje. Ne glede na 
določbo prejšnjega odstavka ima pacient v mreži izvajalcev javne zdravstvene službe pravico, 
da prosto izbere zdravnika in izvajalca zdravstvenih dejavnosti v skladu s predpisi s področja 
zdravstvenega zavarovanja (9. člen ZPacP).  
 
ZPacP poleg pacientovih pravic, ki jih ima v odnosu do zdravnika oziroma zdravstvenega 
delavca, navaja tudi pacientove dolžnosti v odnosu, in sicer med drugim navaja, da je pacient 
za doseganje kakovostne in varne zdravstvene obravnave dolžan dejavno sodelovati pri 
varovanju, krepitvi in povrnitvi lastnega zdravja, v času bolezni ravnati v skladu s prejetimi 
strokovnimi navodili in načrti zdravljenja, v katere je ustno oziroma pisno privolil, dati 
pristojnemu zdravniku in drugim pristojnim zdravstvenim delavcem oziroma zdravstvenim 
sodelavcem vse potrebne in resnične informacije v zvezi s svojim zdravstvenim stanjem, ki so 
mu znane in so pomembne za nadaljnjo zdravstveno obravnavo, zlasti podatke o svojih sedanjih 
in preteklih poškodbah ter boleznih in njihovem zdravljenju, boleznih v rodbini, morebitnih 
                                                 
569 Zadnja novela ZPacP (Uradni list RS, št. 55/2017) prakso spreminja, in sicer omogoča tudi pridobitev drugega 
mnenja na primarni ravni. Besedilo 40. člena, ki se v delu uveljavljanja pravice do drugega mnenja v mreži javne 
zdravstvene službe uporablja od uveljavitve zakona, ki ureja uveljavljanje pravice do drugega mnenja v mreži 
javne zdravstvene službe (Uradni list RS, št. 55-2526/2017), namreč določa, da drugo mnenje lahko na zahtevo 
pacienta poda zdravnik na vseh ravneh zdravstvene dejavnosti. (2) Drugo mnenje poda zdravnik, ki ima po 
pridobitvi licence najmanj pet let delovnih izkušenj s področja, za katero se zahteva drugo mnenje. (3) Zahteva za 
pridobitev drugega mnenja za pacienta ne sme imeti negativnih posledic pri nadaljnji zdravstveni obravnavi pri 
lečečem zdravniku. Ne glede na vsebino drugega mnenja ohranja lečeči zdravnik neodvisnost in odgovornost pri 
sprejemanju strokovnih odločitev.(4) Zdravnik poda drugo mnenje na podlagi predložene zdravstvene 
dokumentacije, lahko pa opravi tudi pregled pacienta ali opravi oziroma predlaga dodatne zdravstvene storitve. 
(5) Zdravstveno dokumentacijo, ki je podlaga za drugo mnenje, lahko zdravniku, ki bo podal drugo mnenje, 
posreduje na zahtevo pacienta lečeči zdravnik ali pacient sam. (6) Uveljavljanje pravice do drugega mnenja v 
mreži javne zdravstvene službe določa zakon, ki ureja zdravstveno varstvo in zdravstveno zavarovanje. 
570 Balažic, Korošec, Novak, Brulc, Ivanc, Kralj, Pirc Musar, Robida: Zakon o pacientovih pravicah s 
komentarjem, 2009, str. 200, 201. 
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alergijah in zdravilih, ki jih uživa, obvestiti zdravstvene delavce in zdravstvene sodelavce o 
nenadnih spremembah zdravstvenega stanja, ki se pojavijo med zdravljenjem (54. člen ZPacP).  
 
Zdravnik lahko načeloma postavi pravilno diagnozo in pacienta uspešno zdravi samo v primeru, 
če mu pacient posreduje vse potrebne in resnične informacije. Katere informacije so zdravniku 
potrebne v posameznem primeru, mora vedeti predvsem zdravnik, ki je strokovnjak na področju 
medicine, in ne pacient, ki je laik in ki sam ne more prepoznati prav vseh zdravniku potrebnih 
informacij. Zdravnik mora zato z usmerjenimi vprašanji spodbuditi pacienta, da navede 
potrebne informacije. Zdravnik, ki tega ni poskusil, je pacientu odškodninsko odgovoren za 
škodo, ki mu je nastala zaradi neustreznega zdravljenja.571 Izvrševanje pacientovih dolžnosti je 
očitno usmerjeno k večji kakovosti in varnosti zdravstvene obravnave pacientov na splošno in 
še posebej konkretnega pacienta kot nosilca teh dolžnosti.572  
 
Na drugi strani tudi ZZdrS določa, da mora zdravnik pri uresničevanju svojih pravic, svoboščin 
in dolžnosti vselej ravnati tako, da varuje nepristranskost in neodvisnost izvajanja zdravniške 
službe ter ugled zdravniškega poklica (2. člen ZZdrS). Zdravnik je pri sprejemanju strokovnih 
odločitev neodvisen. Zdravnik svobodno izbere način zdravljenja, ki je v danih okoliščinah 
najprimernejši (1. odstavek 3. člena ZZdrS). Zdravnik ni odgovoren za potek zdravljenja 
bolnika, kadar pacient zdravniku navaja neresnične podatke o svojem zdravstvenem počutju, se 
ne ravna po navodilih zdravnika, ne sodeluje pri varovanju, krepitvi in povrnitvi lastnega 
zdravja (48. člen ZZdrS). 
 
3.3.3.2.  Nemčija 
 
V Nemčiji so pravice pacientov urejene v različnih zakonih in podzakonskih aktih, predvsem 
pa v civilnem zakoniku (nem. Bürgerliches Gesetzbuch – BGB), ki ureja razmerja med 
zdravniki in pacienti v obliki posebne pogodbe o zdravljenju (nem. Behandlungsvetrag), 
socialnem zakoniku (nem. Sozialgesetzbuch – SGB – V. knjiga) ter različnih specialnih zakonih 
in uredbah. Dotedanjo ureditev je ob določenih spremembah nomotehnično povezal nov Zakon 
o pacientovih pravicah (nem. Gesetz zur Verbesserung der Rechte von Patientinnen und 
                                                 
571 Balažic, Korošec, Novak, Brulc, Ivanc, Kralj, Pirc Musar, Robida: Zakon o pacientovih pravicah s 
komentarjem, 2009, str. 262. 
572 Balažic, Korošec, Novak, Brulc, Ivanc, Kralj, Pirc Musar, Robida: Zakon o pacientovih pravicah s 
komentarjem, 2009, str. 262. 
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Patienten – Patientenrechtegesetz – PRG), ki je vsebinsko sestavljen tako, da z vsakim členom 
spreminja posameznega od že predhodno obstoječih glavnih pravnih virov pacientovih pravic. 
Ob vsebinsko v bistvenem enakih izhodiščih, kot jih pozna slovenska ureditev, naj v 
nadaljevanju ilustrativno izpostavim zgolj nekatere relevantne določbe nemške pravne ureditve.   
 
630.c člen BGB določa, da zdravnik in pacient pri izvajanju zdravljenja sodelujeta. Zdravnik je 
v ta namen pacientu dolžan pred začetkom izvajanja le-tega na razumljiv način predstaviti 
bistvene okoliščine poteka zdravljenja, še posebej pa njegovo diagnozo, predviden nadaljnji 
razvoj njegovega bolezenskega stanja in samo terapijo. Prav tako je zdravnik v skladu s 630.e 
členom BGB (praviloma) dolžan, da pacienta obvesti o vseh okoliščinah, relevantnih v zvezi z 
njegovo privolitvijo v zdravstveni poseg, kamor spadajo način, obseg, način izvedbe 
predvidenega posega, posledice, tveganja ter tudi njegova nujnost in verjetnost uspeha glede na 
pacientovo diagnozo. Pacientu je treba dati na voljo dovolj časa za izjavo o privolitvi v poseg, 
da lahko o njem premisli. Pacient mora v vsakokratni poseg oziroma postopek zdravljenja 
privoliti, pri čemer to lahko dejansko stori šele potem, ko mu je zdravnik to ustrezno pojasnil. 
Osnovni namen pojasnilne dolžnosti je tako v tem, da se pacientu omogoči uresničitev njegove 
pravice do samoodločbe. Zdravnik kot specialist mora pacientu zagotoviti bistvene premise za 
njegovo odločitev o tem, ali se bo zdravil, oziroma o tem, za kakšno terapijo se bo odločil. S 
tem se varujeta njegova svoboda in človeško dostojanstvo.573 Pri tem zakon posebej poudarja, 
da privolitev pacienta ni potrebna v situacijah, ko je poseg treba izvesti takoj, in tudi v primeru, 
ko pacient izrecno zavrne izjavo glede predvidenega (in predstavljenega mu) posega.  
 
Nemška strokovna literatura nadalje navaja, da je izbira posamezne metode zdravljenja 
primarno stvar lečečega zdravnika. V kolikor gre za terapijo, ki odgovarja aktualnim 
medicinskim standardom, ni dolžan pacientu posebej pojasniti potencialnih alternativ oziroma 
njihovih potencialnih prednosti in slabosti. V kolikor pa v konkretnem medicinskem primeru 
obstoji več potencialnih medicinsko splošno sprejetih metod, ki prinašajo različne možnosti 
uspeha oziroma različne rizike, pa nastopi situacija, ko ima pacient dejansko možnost izbire 
(nem. echte Wahlmöhlichkeit), s čimer mu je zdravnik dolžan z izpolnitvijo svoje pojasnilne 
dolžnosti omogočiti informirano odločitev o tem, kateri način zdravljenja (in katere rizike, ki 
jih prinaša) naj se v konkretnem primeru uporabi. Ni pa dolžan zdravnik pacientu predstavljati 
                                                 
573 Laufs, Katzenmeier, Lipp: Arztrecht. 2009, str. 103. 
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alternativnih postopkov, ki so v danem časovnem trenutku še v fazi preizkusov in se kot taki še 
niso uveljavili kot standardni medicinski postopki. Drugače pa je potrebno obravnavati primere, 
v katerih se pacient zanima za tak postopek, ki je še v poskusni fazi, še posebej, če tak postopek 
pomeni teoretično edino potencialno možnost za njegovo ozdravitev oziroma celo preživetje.574 
Če zdravnik pri zdravljenju odstopi od standardnih metod in želi uporabiti neko novo metodo, 
ki še ni splošno vpeljana, mora pacientu v tej zvezi posebej pojasniti, da gre za novo metodo, 
ki se je še ne prakticira dolgo, da njeni rezultati statistično še niso z gotovostjo preverjeni in da 
ni mogoče izključiti še nepoznanih stanskih učinkov. Tudi zdravnik, ki želi uporabiti zdravilo, 
ki še ni bilo dokončno odobreno in potencialni riziki uporabe katerega še niso razjasnjeni, mora 
pacientu pojasniti ne le dejstvo, da to zdravilo še nima vseh potrebnih odobritev, temveč tudi 
dejstvo, da ni mogoče izključiti stranskih učinkov takega zdravila, ki v danem trenutku še niso 
poznani oziroma jih še ni mogoče izključiti.575  
 
V zvezi z možnostjo pridobitve drugega mnenja v okviru storitev socialne države – ki pa je 
omejena le na določene posege – v Nemčiji od leta 2015 dalje, navedeno področje ureja poseben 
zakon, tako imenovani Gesetz zur Stärkung der Versorgung in der gesetzlichen 
Krankenversicherung (nem. GKV-Versorgungsstärkungsgesetz – GKV-VSG). Pri tem je 
zanimivo, da je bil v ta zakon inštitut drugega mnenja uveden predvsem iz razlogov skrbi za 
javne finance, saj so ugotovili, da je po številu operativnih posegov na prebivalca Nemčija v 
vrhu med vsemi državami članicami OECD.576 Zdravniki so v določenih primerih tako 
zavezani, da paciente izrecno opozorijo na možnost pridobitve drugega pravnega mnenja, ki ga 
mora izbrani zdravnik zagotoviti najkasneje v štirih tednih.577 Na ta način naj bi se torej v prvi 
vrsti zagotovilo, da bi se posamezniki izognili nenujnim operativnim posegom, predlaganim s 
strani njihovih zdravnikov. 
  
3.3.3.3.  ZDA 
 
                                                 
574 Laufs, Katzenmeier, Lipp: Arztrecht, 2009, str. 112. O tem tudi Geiß, Greiner: Arzthaftpflichtrecht, 2006, str. 
212. 
575 Laufs, Katzenmeier, Lipp: Arztrecht, 2009, str. 112. O tem tudi Martis, Winkhart-Martis: Arzthaftungsrecht, 
2010, str. 322.  
576 OECD: OECD health policy overview, Health policy in Germany, URL: https://www.oecd.org/els/health-
systems/Health-at-a-Glance-Europe-2016-CHARTSET.pdf. 
577 Gesetz zur Stärkung der Versorgung in der gesetzlichen Krankenversicherung; Müller: So sichern Sie Ihr Recht 
auf zweite Arzt-Meinung, URL: https://www.welt.de/finanzen/verbraucher/article142570063/So-sichern-Sie-Ihr-
Recht-auf-zweite-Arzt-Meinung.html. 
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V ZDA na federalni ravni ne obstaja enoten zakon, ki bi urejal odnos med pacientom in 
zdravnikom. Predlog celostne zakonodajne ureditve, ki bi urejala pacientove pravice v odnosu 
do izvajalca zdravstvenih storitev – Patient's Bill of Rights, je Kongres ZDA v letu 2001 
zavrnil.578 Predlog zakona Patient's Bill of rights je poudarjal pomembnost trdnega odnosa med 
pacientom in izvajalcem zdravstvenih storitev ter vlogo pacienta pri ohranjanju lastnega zdravja 
in s tem v zvezi njegove pravice in obveznosti glede na zdravstvene izvajalce. Drugi temeljni 
poudarki predlaganega zakona so bili informiranje pacientov, pravica do samostojne izbire 
zdravstvenega izvajalca, sodelovanje pri odločanju o zdravljenju, spoštovanje in 
nediskriminacija pacienta, zaupnost informacije, pravica do pritožbe in opredelitev pacientovih 
dolžnosti. 
 
Čeprav v ZDA na federalni ravni ni zakona, ki bi v celoti urejal odnos med pacientom in 
zdravstvenim izvajalcem, je posamezne določbe, ki zadevajo odnos pacient–zdravnik, mogoče 
zaslediti v različnih federalnih zakonih (npr. Patient Protection and Affordable Care Act,579, 580 
                                                 
578 H.R.2315 - Patients' Bill of Rights Act of 2001, URL: https://www.congress.gov/bill/107th-congress/house-
bill/2315: Affordable Care Act, ki je bil sprejet leta 2010, sicer navaja določene pacientove pravice, vendar se te 
nanašajo predvsem na zdravstveno zavarovanje, ne omenja pa se izrecno odnosa pacient zdravnik, razen v delu, 
kjer zakon navaja, da Protects Your Choice of Doctors: Choose the primary care doctor you want from your plan’s 
network (HSS.gov: About the Affordable Care Act, URL: https://www.hhs.gov/healthcare/about-the-law/read-
the-law/). 
579 H.R.3590 - Patient Protection and Affordable Care Act. 
580 Patient’s rights and health insurance: the Affordable Care Act. In 2010, a new Patient’s Bill of Rights was 
created along with the Affordable Care Act. This bill of rights was designed to give new patient protections in 
dealing with health coverage by insurance companies. Here are some of the protections that apply to health plans 
under the law: 
- Annual and lifetime dollar limits to coverage of essential benefits have been removed. (Essential benefits 
include doctor and specialist visits, home and hospice services, emergency services, hospitalization, 
preventive and wellness services, chronic disease management, laboratory services, prescription drugs, 
maternity and newborn care, pediatric services, mental health and substance use disorder services, and 
rehabilitative services and devices. Non-essential benefits include things like adult dental care.) 
- People will be able to get health insurance in spite of pre-existing medical conditions (medical problems 
they have before getting insurance). 
- You have the right to an easy-to-understand summary of benefits and coverage. 
- Young adults are able to stay on a parent’s policy until age 26 if they meet certain requirements. 
- You’re entitled to certain preventive screening without paying extra fees or co-pays. 
- If your plan denies payment for a medical treatment or service, you must be told why it was refused, and 
how to appeal (fight) that decision. 
- You have the right to appeal the payment decisions of private health plans (called an “internal appeal”). You 
also have the right to a review by an independent organization (called an “outside review”) if the company 
still doesn’t want to pay. 
- Larger insurance companies must spend 80% to 85% of their premiums on health care and improvement of 
care rather than on salaries, overhead, and marketing. 
- If you made an honest mistake on your insurance application, health insurance companies will no longer be 
able to rescind (take back) your health coverage after you get sick. (They can still cancel coverage if you 
don’t pay premiums on time, if you lied on your application form, or if they no longer offer plans in your 
region.) 
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Health Insurance Portability and Accountability Act (HIPAA),581 Patient Safety and Quality 
Improvement Act of 2005582), področnih zakonih (npr. Mental health bill of rights583) in drugih 
področnih predpisih (npr. Rights of people in hospitals,584 Hospice patients bill of rights,585 
predpis, ki ureja pravico ledvičnih bolnikov,586 predpis, ki ureja pravice veteranov587), v 
nekaterih zakonodajah na državni ravni, veliko pa je samoregulacije588 in etičnih pravil, ki 
urejajo to tematiko.  
 
Če izpostavimo najsplošnejši federalni predpis, ki določa pravice pacientov, ki so v 
bolnišnici,589 ta med drugim določa, da mora bolnišnica varovati pacientove pravice, in sicer 
med drugim tudi pravico do obveščenosti – pacient mora biti obveščen o vseh pravicah, ki jih 
ima. Pacient ima namreč pravico, da je obveščen o svojem zdravstvenem stanju, biti udeležen 
pri odločanju o zdravljenju, pravico zavrniti poseg in zdravstveno oskrbo. Pravico ima, da že 
prej poda direktive o svojem zdravljenju. Prav tako ima pravico do zasebnosti. Pravico ima tudi 
do zaupnosti zdravstvene dokumentacije. Nadalje mora imeti bolnišnica postopek, ki omogoča 
pritožbo pacienta. 
 
3.3.4. Sklepno 
 
                                                 
- If a company does cancel your coverage, they must give you at least 30 days’ notice. 
- Premium increases of more than 10% must be explained and clearly justified. (American Cancer Society, 
Inc: Patient’s Bill of Rights, URL 
http://www.cancer.org/treatment/findingandpayingfortreatment/understandingfinancialandlegalmatters/pat
ients-bill-of-rights).  
581 42 U.S.C. § 300gg and 29 U.S.C § 1181 et seq. and 42 USC 1320d et seq. 
582 42 U.S.C. ch. 6A subch. VII part C. 
583 42 U.S.C § 9501 - Bill of Rights. 
584 42 CFR 482.13. 
585 42 CFR 418.52 - Condition of participation: Patient's rights, ki določa pravice pacienta v hospicu. Pacient mora 
biti obveščen o vseh svojih pravicah, ki so med drugim tudi spoštovanje pacientove osebnosti, možnost pritožbe, 
nediskriminacija v primeru, če izvaja svoje pravice, sodelovanje pri odločanju o terapiji, izbira zdravnika, 
zasebnost medicinskih datotek, pravica do informacij o storitvah v okviru hospica in morebitnih omejitvah. 
586 42 CFR 494.70- Condition: Patients' rights. Med temeljnimi pravicami med drugim navaja pravico do 
spoštovanja in prepoznavanja pacientove individualnosti in osebnih potreb, pravico do informacij, ki so podane na 
način, da jih lahko razume, zasebnosti in varstva zasebnosti v času trajanja terapije, zasebnosti medicinskih 
kartotek, obveščenosti, in če želi, tudi pravico do sodelovanja pri zdravljenju, pravico do informacij o možnih 
terapijah. 
587 38 CFR 17.33- Patients' rights, ki ureja pravice veteranov. Pacient ima pravico, da ga obravnavajo spoštljivo 
ter da dobi primerno in hitro zdravstveno oskrbo skladno s pravili in v okolju, ki mu zagotavlja zasebnost. 
588 Pecorino: The Patient's Bill of Rights AHA, URL: 
http://www.qcc.cuny.edu/SocialSciences/ppecorino/MEDICAL_ETHICS_TEXT/Chapter_6_Patient_Rights/Rea
dings_The%20Patient_Bill_of_Rights.htm; American hospital association: The Patient Care Partnership, URL: 
http://www.aha.org/advocacy-issues/communicatingpts/pt-care-partnership.shtml. 
589 42 CFR 482.13 - Condition of participation: Patient's rights. 
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Primerjava ureditev obravnavanih držav pokaže, da Slovenija in Nemčija odnos pacienta z 
zdravnikom urejata s krovnim zakonom o pacientovih pravicah, v ZDA pa na federalni ravni 
ne obstaja enoten zakon, ki bi urejal odnos med pacientom in zdravnikom (tovrsten zakon je bil 
v letu 2011 zavrnjen), temveč je to urejeno v zakonodaji posamezne države oziroma v področni 
zakonodaji na federalni ravni. Ne glede na navedeno pa lahko ugotovimo, da grejo zakonodajne 
ureditve vseh obravnavanih držav v smeri sodelovanja med zdravnikom in pacientom, pri čemer 
je zdravnik dolžan pacientu zagotoviti predvsem vse informacije v zvezi z njegovim 
zdravstvenim stanjem in možnimi terapijami, pacient pa ima (razen v izrecno predpisanih 
primerih) pravico do tega, da se odloči za način zdravljenja. 
 
Kot kažejo raziskave, neposredno oglaševanje zdravil na recept širši javnosti spodbudi paciente 
k aktivnejšemu delovanju, ki se kaže ne samo v povečani frekvenci obiskovanja zdravnika, 
temveč tudi v sugeriranju zdravniku s strani pacientov, da jim predpiše točno določeno zdravilo, 
v povečanem zadovoljstvu pacienta, če mu je to zdravilo predpisano, oziroma v nezadovoljstvu 
v obratnem primeru, kar določene raziskave povezujejo tudi z menjavami zdravnikov. 
Navedeno je, kot prvo, problematično že z vidika morebitnega vplivanja na oceno zdravnika, 
katera zdravila predpisati – tudi glede na že izpostavljeno prakso tako imenovane »obrambne 
medicine«. Kot drugo pa bi neposredno oglaševanje zdravil na recept širši javnosti lahko imelo 
kompleksne učinke tudi na odnos pacient–zdravnik, ki se lahko kaže predvsem v izgubi 
zaupanja pacienta v zdravnika na eni strani in v občutku nespoštovanja zdravnika kot 
strokovnjaka s tega področja na drugi strani, kar bi lahko posledično vplivalo celo na uspeh 
posamezne terapije.  
 
Širše gledano pa je treba na tej točki izpostaviti tudi vidik javnih sredstev, ki bo podrobneje 
obravnavan v nadaljevanju. Ne samo, da bi dodatne stroške (v našem zdravstvenem sistemu v 
prvi vrsti za javno blagajno) povzročali že same menjave ter pogostejši in dolgotrajnejši 
(morebiti tudi nepotrebni) obiski zdravnikov, ki bi jih povzročilo neposredno oglaševanje 
zdravil na recept širši javnosti, glede na agencijski problem bi lahko zdravnik načeloma brez 
lastnih stroškov zadovoljstvo svojih pacientov povečal tudi s tem, da bi jim predpisal kakšno 
(nepotrebno) dodatno zdravilo, za katerega bi prosili, oziroma dražje zdravilo. Tudi ti vidiki, ki 
so izpostavljeni v naslednjem poglavju, še dodatno govorijo v prid prepovedi neposrednega 
oglaševanja zdravil na recept širši javnosti. 
 
3.4.  VIDIK JAVNIH SREDSTEV 
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Poleg vidika varovanja položaja posameznika, ki je predstavljen v podpoglavju 3.2, promet z 
zdravili tudi sicer pomembno vpliva na državno skupnost kot celoto. V konkretnem primeru 
gre predvsem za vprašanje alokacije omejenih skupnih virov, to je njenih proračunskih in drugih 
javnih sredstev za posamezno proračunsko obdobje. Ta vpliv, ki je neposredno povezan z 
vprašanjem smotrne porabe zdravil, se po eni strani kaže v neposrednem bremenu države, ki 
posameznikom običajno sofinancira nakup zdravil na recept, po drugi strani pa v stroških 
zdravljenja, ki lahko nastanejo zaradi nesmotrne (prekomerne ali napačne) porabe zdravil. 
Oboje lahko pomembno negativno vpliva na celotno skupnost, ki prek sofinanciranja sistema 
zdravstva in drugih podsistemov socialne države nosi znaten del stroškov zdravljenja. To 
podpoglavje se torej nanaša na v tem poglavju v uvodu izpostavljen problem socializacije 
stroškov posameznika, povezanih s porabo oziroma zlorabo zdravil.  
 
3.4.1. Uvodni oris temeljev sistema financiranja porabe zdravil v Sloveniji 
 
Ker je temeljni namen te naloge analitično in primerjalno predstaviti ureditev oglaševanja 
zdravil, v prvi vrsti zaradi razmisleka o tem, kako lahko posamezne rešitve, ki se nanašajo na 
regulacijo oglaševanja, vplivajo na posamezne deležnike v naši državi, tudi na državo oziroma 
proračun, je treba v zvezi z v tem razdelku obravnavanim vidikom potencialnih negativnih 
(neželenih) vplivov oglaševanja zdravil v uvodu predstaviti tudi okvire nacionalne pravne 
ureditve, ki ureja predpisovanje in financiranje porabe zdravil ter z njima povezana vprašanja. 
Na tem mestu je treba v izhodišču poudariti, da se poraba zdravil v Sloveniji, ki (ne)posredno 
pade v breme javnih financ, financira prek (1) sistema obveznega socialnega zdravstvenega 
zavarovanja, ki ga dopolnjuje močno regulirano prostovoljno dopolnilno zdravstveno 
zavarovanje, ter, podredno, (2) prek sistema socialnih pomoči (imenovanega tudi sistem 
socialnega varstva) in drugih socialnih zavarovanj, kar bo podrobneje predstavljeno v 
nadaljevanju. 
 
Zaradi boljšega razumevanja v nadaljevanju predstavljenih ugotovitev različnih raziskav iz 
tujine pa ta razdelek obsega tudi kratko predstavitev izhodišč ureditve sistema financiranja 
porabe zdravil (prek zdravstvenih zavarovanj) v Nemčiji in ZDA.  
 
3.4.1.1.  Obvezno zdravstveno zavarovanje  
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Socialno zavarovanje lahko definiramo kot zavarovanje za socialno tveganje začasne ali trajne 
izgube plače oziroma zaslužka ali tveganje nesorazmernega povečanja stroškov.590 Socialna 
zavarovanja so praviloma urejena z zakonom, s katerim so določeni zlasti: krog obvezno 
zavarovanih oseb, obveznost plačevanja prispevkov, nosilec sistema, izvajalec sistema nadzora 
nad izvajanjem, nastanek in prenehanje pravic, vrsta, višina in trajanje dajatev, dostop do 
storitev ter postopek uveljavljanja in varstva pravic.591 V Sloveniji je obvezno zdravstveno 
zavarovanje urejeno z Zakonom o zdravstvenem varstvu in zdravstvenem zavarovanju 
(ZZVZZ).592 V tej zvezi je treba opozoriti, da sredstva, ki se namenjajo za plačevanje 
porabljenih zdravil iz naslova sredstev Zavoda za zdravstveno zavarovanje Slovenije (ZZZS), 
ki je v skladu z 12. členom ZZVZZ nosilec obveznega zavarovanja, niso (neposredna) 
proračunska sredstva Republike Slovenije. Vendar pa se del potrebnih sredstev, vezanih na 
zdravila (in njihovo predpisovanje), neposredno namenja tudi iz državnega proračuna, kar 
določa 7. člen ZZVZZ.593 
 
Slovenska ureditev zdravila glede na obseg sofinanciranja iz naslova obveznega zdravstvenega 
zavarovanja (kot je prikazan v tabeli, spodaj) deli na dve listi, tako imenovano (1) pozitivno in 
                                                 
590 Bubnov Škoberne, Strban: Pravo socialne varnosti, 2010, str. 91. 
591 Bubnov Škoberne, Strban: Pravo socialne varnosti, 2010, str. 92. 
592 Zakonom o zdravstvenem varstvu in zdravstvenem zavarovanju (ZZVZZ), Uradni list RS, št. 72/06 – uradno 
prečiščeno besedilo, 114/06 – ZUTPG, 91/07, 76/08, 62/10 – ZUPJS, 87/11, 40/12 – ZUJF, 21/13 – ZUTD-A, 
91/13, 99/13 – ZUPJS-C, 99/13 – ZSVarPre-C, 111/13 – ZMEPIZ-1, 95/14 – ZUJF-C in 47/15 – ZZSDT, 
90/2015 - ZIJZ-1, 90/2015 - ZIUPTD, 61/2017 - ZUPŠ, 64/2017 - ZZDej-K, 75/2017 - ZIUPTD-A.  
593 Republika Slovenija neposredno iz proračuna zagotavlja sredstva, ki se neposredno nanašajo tudi na kritje 
stroškov porabljenih zdravil, inter alia tudi na primer za: 
– zdravstveno varstvo vojakov v času služenja vojaškega roka oziroma udeležencev drugih oblik vojaškega 
usposabljanja, med usposabljanjem za rezervno sestavo policije ali za pomožno policijo, oseb med opravljanjem 
nadomestne civilne službe, vojaških obveznikov in pogodbenih pripadnikov rezervne sestave Slovenske vojske 
med usposabljanjem in vojaško službo, oseb med usposabljanjem za službo v Civilni zaščiti oziroma drugih 
reševalnih sestavah ter med izvajanjem služb oziroma nalog v Civilni zaščiti in teh sestavah, ki jih organizirajo 
državni organi, če zdravstvenega varstva nimajo urejenega na drugi podlagi; 
– posebno zdravstveno varstvo po predpisih o vojaških invalidih, civilnih invalidih vojne, varstvu vojnih veteranov 
in žrtev vojnega nasilja, udeležencev drugih vojn ter državnih priznavalninah; 
– nujno zdravljenje oseb neznanega prebivališča, tujcev iz držav, s katerimi niso sklenjene mednarodne pogodbe, 
ter tujcev in državljanov Republike Slovenije s stalnim prebivališčem v tujini, ki začasno prebivajo v Republiki 
Sloveniji ali so na poti skozi državo in zanje ni bilo mogoče zagotoviti plačila zdravstvenih storitev, kakor tudi za 
druge osebe, ki po določbah tega zakona niso vključene v obvezno zdravstveno zavarovanje in niso zavarovane 
pri tujem nosilcu zdravstvenega zavarovanja; 
– plačilo razlike do polne vrednosti zdravstvenih storitev iz 23. člena tega zakona za zavarovance iz prvega 
odstavka 15. člena tega zakona in po njih zavarovane družinske člane, ki izpolnjujejo pogoje po tem zakonu; 
– plačilo razlike do polne vrednosti zdravstvenih storitev iz 23. člena tega zakona za zavarovance iz 22. točke 
prvega odstavka 15. člena tega zakona; 
– plačilo prispevkov za obvezno zdravstveno zavarovanje za zavezance, ki jim je oprostitev plačila teh obveznosti 
zagotovljena s posebnim zakonom.  
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(2) vmesno listo. Na pozitivno ali vmesno listo ZZZS razvršča zdravila na podlagi naslednjih 
meril: 
–      pomen zdravila z vidika javnega zdravja; 
–      prednostne naloge izvajanja programa zdravstvenega varstva; 
–      terapevtski pomen zdravila; 
–      relativna terapevtska vrednost zdravila; 
–      ocena farmakoekonomskih podatkov za zdravilo; 
–      ocena etičnih vidikov; 
–      prioritete programov zdravstvenega varstva; 
–      podatki in ocene iz referenčnih virov.594 
 
Zavod lahko ob razvrstitvi zdravila ali živila za posamezne zdravstvene namene na pozitivno 
ali vmesno listo določi omejitev predpisovanja ali izdajanja posameznega zdravila oziroma 
živila za posebne zdravstvene namene. Omejitev se lahko nanaša na populacijsko skupino, ki 
lahko zdravilo prejme, indikacijsko področje, za katero se sme zdravilo predpisovati, stopnjo 
izraženosti bolezni, za katero se sme zdravilo predpisovati, vrsto specializacije zdravnika, ki 
sme zdravilo predpisati, ali obveznost predhodne odobritve strokovne komisije, ki odloča o 
predpisovanju določenih zdravil, pridobljenih z biotehnološkimi postopki, in živil za posebne 
zdravstvene namene.595 
 
V skladu s 23.a členom ZZVZZ je delež sredstev, ki ga za posamezno zdravilo zagotavlja ZZZS 
ob upoštevanju situacij iz 23. člena ZZVZZ, odvisen predvsem od razvrstitve posameznega 
zdravila na eno od obeh list in na podlagi: 
– veljavne cene, določene v skladu predpisi, ki urejajo zdravila, ali 
– najvišje priznane vrednosti, ki jih določa ZZZS najmanj vsakih šest mesecev za skupine 
medsebojno zamenljivih zdravil, določene s predpisi, ki urejajo zdravila, in za terapevtske 
skupine zdravil, ki jih določa ZZZS, ali 
– veljavne cene za zdravilo, ki je v posamezni skupini medsebojnih zamenljivih zdravil oziroma 
posamezni terapevtski skupini, kadar je ta nižja od njihove najvišje priznane vrednosti. 
 
                                                 
594 Prvi odstavek 23.b člena ZZVZZ. 23.c člen pa ureja postopek za uvrstitev oziroma razvrstitev zdravil na 
pozitivno ali vmesno listo. 
595 Četrti odstavek 23.b člena ZZVZZ. 
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Ob navedenem zakon posebej poudarja, da ZZZS zagotavlja iz obveznega zavarovanja sredstva 
za zdravilo iz posamezne skupine medsebojno zamenljivih zdravil596 oziroma posamezne 
terapevtske skupine zdravil597 v skladu z razvrstitvijo na pozitivno ali vmesno listo v celoti 
oziroma v ustreznem odstotnem deležu, kadar iz zdravstvenih razlogov enakovredno 
zdravljenje z drugim zdravilom iz skupine medsebojno zamenljivih zdravil oziroma terapevtske 
skupine zdravil ni mogoče. Za zdravstveni razlog se šteje alergija na zdravilo ali drug neželeni 
učinek zdravila, ki ogroža zdravje zavarovane osebe in se dokumentira v njeni zdravstveni 
dokumentaciji:598 
– za skupine medsebojno zamenljivih zdravil se določi najvišja priznana vrednost, ki ne sme 
biti višja od najnižje veljavne cene zdravila v posamezni skupini medsebojno zamenljivih 
zdravil, ki je dostopno na trgu v Republiki Sloveniji v času določanja najvišje priznane 
vrednosti;599 
– za posamezno terapevtsko skupino zdravil se določi najvišja priznana vrednost, ki je na ravni 
cene zdravila z najugodnejšim razmerjem med stroški in učinki zdravljenja, tako da krije vse 
odmerke vsaj enega zdravila v tej terapevtski skupini zdravil. Za izračune se upoštevajo 
primerljivi odmerki.600 
                                                 
596 »Z novembrom 2003 je bil v Sloveniji uveden sistem medsebojno zamenljivih zdravil z najvišjo priznano 
vrednostjo. To pomeni, da je za določene skupine zdravil z isto učinkovino, jakostjo in farmacevtsko obliko (npr. 
tablete, sirup, kapsule) določena najvišja priznana vrednost, ki jo krije zdravstveno zavarovanje (obvezno in 
dopolnilno). Če zdravilo presega najvišjo priznano vrednost, zavarovanec doplača do polne cene zdravila, če ne 
želi prejeti zdravila, ki je v okviru najvišje priznane vrednosti in ga v celoti krije zdravstveno zavarovanje. 
Medsebojno zamenljiva zdravila imajo isto učinkovino, hkrati pa dokazano enako (primerljivo) učinkovitost, 
varnost in kakovost. Seznam medsebojno zamenljivih zdravil pripravlja Javna agencija RS za zdravila in 
medicinske pripomočke, ZZZS pa na podlagi tega seznama praviloma enkrat na dva meseca določi najvišje 
priznane vrednosti, in sicer na ravni skupin zdravil, določenih z učinkovino, obliko in jakostjo. Seznam 
medsebojno zamenljivih zdravil z najvišjo priznano vrednostjo pa se sproti dopolnjuje z novorazvrščenimi 
zdravili.« (ZZZS: Medsebojno primerljiva zdravila z najvišjo priznano vrednostjo, URL: 
https://zavarovanec.zzzs.si/wps/portal/portali/azos/zdravila_zivila/zdravila_medsebojna/!ut/p/z0/04_Sj9CPykssy
0xPLMnMz0vMAfIjo8zizQx8HT08DQw93A0NnQ08vZwtTIyDw4wN3I30C7IdFQFmJsRM/). 
597 »Terapevtska skupina vsebuje zdravila z različnimi učinkovinami, ki imajo isto terapevtsko indikacijo. Vključi 
se lahko posamezna zdravila in kombinirana zdravila, ki vsebujejo več učinkovin.« (ZZZS: Terapevtske skupine 
zdravil, URL: 
https://partner.zzzs.si/wps/portal/portali/aizv/zdravila_in_zivila_za_posebne_zdravstvene_namene/liste_npv_sez
nami/terapevtske_skupine_zdravil/!ut/p/z0/04_Sj9CPykssy0xPLMnMz0vMAfIjo8ziTQxdPd2N_Q08LSyCDQ0
cjZzMzXz8XQ0sDMz0C7IdFQGTWYcT/) 
598 Drugi odstavek 23.a člena ZZVZZ. 
599 Tretji odstavek 23a. člena ZZVZZ. Nemci tozadevne določbe imenujejo »Aut idem«, kar latinsko pomeni »ali 
enako«. Krankenkassen Deutschland: Die gesetzliche Krankenversicherung im Überblick, URL: 
https://www.krankenkassen.de/gesetzliche-krankenkassen/system-gesetzliche-krankenversicherung/gesetzliche-
krankenversicherung-information/. 
600 Četrti odstavek 23.a člena ZZVZZ. Zadevni sistem nemška ureditev zdravstvenega zavarovanja pozna že od 
leta 1989 – Krankenkassen Deutschland: Die gesetzliche Krankenversicherung im Überblick, URL: 
https://www.krankenkassen.de/gesetzliche-krankenkassen/system-gesetzliche-krankenversicherung/gesetzliche-
krankenversicherung-information/ – o tem tudi: Mossialos, Wenzl, Osborn, Sarnak, D. (ur): International Profiles 
of Healthcare Systems 2015, 2016, str. 75, URL: 
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Tabela 2: Sofinanciranje zdravil iz naslova obveznega zdravstvenega zavarovanja 
ZZZVZZ Delež sofinanciranja 
zdravil s posamezne liste 
Zdravstvene storitve, v zvezi z izvajanjem 
katerih se zdravila sofinancirajo 
1. odst. 23. čl. v celoti zagotavlja  
zdravila s pozitivne liste, 
potrebna za zdravljenje 
oseb in stanj iz četrte do 
trinajste alineje te točke, 
medicinski pripomočki v 
zvezi z zdravljenjem 
oseb in stanj iz prve do 
trinajste alineje te točke 
(kot navedeno v razdelku 
na desni), ter zdravila in 
živila za posebne 
zdravstvene namene s 
pozitivne in vmesne liste 
za otroke, učence, dijake, 
vajence in študente ter 
osebe z motnjami v 
telesnem in duševnem 
razvoju601 
– zdravljenje in rehabilitacija otrok, učencev in 
študentov, ki se redno šolajo, in otrok in 
mladostnikov z motnjami v telesnem in 
duševnem razvoju ter otrok in mladostnikov z 
nezgodno poškodbo glave in okvaro možganov 
– zdravstveno varstvo žensk v zvezi s 
svetovanjem pri načrtovanju družine, 
kontracepcijo, nosečnostjo in porodom 
– preprečevanje, odkrivanje in zdravljenje 
infekcije HIV in nalezljivih bolezni, za katere je 
z zakonom določeno izvajanje ukrepov za 
preprečevanje njihovega širjenja 
– obvezna cepljenja, imunoprofilaksa in 
kemoprofilaksa skladno s programom 
– zdravljenje in rehabilitacija malignih bolezni, 
mišičnih in živčno-mišičnih bolezni, 
paraplegije, tetraplegije, cerebralne paralize, 
epilepsije, hemofilije, duševnih bolezni, 
razvitih oblik sladkorne bolezni, multiple 
skleroze in psoriaze 
                                                 
http://www.commonwealthfund.org/~/media/files/publications/fund-
report/2016/jan/1857_mossialos_intl_profiles_2015_v7.pdf?la=en.  
601 Navedeno posebno določbo o celovitem kritju za otroke, učence, dijake, vajence in študente ter osebe z 
motnjami v telesnem in duševnem razvoju je prinesla novela ZZVZZ-F iz leta 2002. V obrazložitve predloga 
novele zakona lahko o tem preberemo: »Na odločitev Zavoda za zdravstveno zavarovanje Slovenije, da vrsto 
zdravil, ki jih zdravniki predpisujejo oziroma priporočajo za njihovo zdravljenje, uvrsti na listo, ki terja doplačilo 
koristnikov teh zdravil, se je odzvala civilna družba in organizacija Unicef v Sloveniji in ob sodelovanju z ZLSD 
začela zbirati podpise za brezplačna zdravila za otroke. V kratki akciji je bilo zbranih več kot 12.000 podpisov in 
akcija je na splošno naletela na zelo pozitiven odziv. To kaže na veliko pripravljenost zavarovancev, da se posebej 
uredi položaj otrok pri plačevanju zdravstvenih storitev in na splošno občutljivost ljudi do tega vprašanja. Vse to 
kaže, da je potrebno s spremembo Zakona o zdravstvenem varstvu in zdravstvenem zavarovanju (ZZVZZ) čim 
prej doseči dejansko neplačevanje zdravil in zdravstvenih storitev za otroke, saj si mnoge socialno ogrožene 
družine ob nujnih življenjskih stroških težko privoščijo še stroške za zdravila …« Tudi zadevno določbo smo sicer 
(naknadno) prevzeli iz nemške ureditve – Krankenkassen Deutschland: Die gesetzliche Krankenversicherung im 
Überblick, URL: https://www.krankenkassen.de/gesetzliche-krankenkassen/system-gesetzliche-
krankenversicherung/gesetzliche-krankenversicherung-information/.  
  
150 
 
– celovita obravnava z zdravljenjem in 
rehabilitacijo slepote in slabovidnosti v skladu 
z veljavno klasifikacijo Svetovne zdravstvene 
organizacije, popolne ali zelo težke okvare 
sluha po Mednarodni klasifikaciji okvar, 
invalidnosti in oviranosti Svetovne zdravstvene 
organizacije (1980), cistične fibroze in avtizma 
ter oseb po nezgodni poškodbi glave in okvari 
možganov 
– zdravljenje in rehabilitacija zaradi poklicnih 
bolezni in poškodb pri delu 
– zdravstveno varstvo v zvezi z dajanjem in 
izmenjavo tkiv in organov za presaditev drugim 
osebam 
– nujna medicinska pomoč, vključno z nujnimi 
reševalnimi prevozi 
– patronažni obiski, zdravljenje in nega na 
domu ter v socialnovarstvenih zavodih 
2. odst. 23. čl. najmanj 90 % vrednosti – storitev v zvezi s presaditvijo organov in z 
drugimi najzahtevnejšimi operativnimi posegi 
ne glede na razlog 
– zdravljenja v tujini 
– storitev v zvezi z intenzivno terapijo, 
radioterapijo, dializo in drugimi nujnimi 
najzahtevnejšimi diagnostičnimi, terapevtskimi 
in rehabilitacijskimi posegi 
3. odst. 23. čl. najmanj 80 % vrednosti – storitve v zvezi z zagotavljanjem in 
zdravljenjem zmanjšane plodnosti in umetno 
oploditvijo, sterilizacijo in umetno prekinitvijo 
nosečnosti 
– specialističnoambulantne, bolnišnične in 
zdraviliške storitve kot nadaljevanje 
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bolnišničnega zdravljenja, razen za poškodbe 
izven dela 
– nemedicinski del oskrbe v bolnišnici in 
zdravilišču v okviru nadaljevanja bolnišničnega 
zdravljenja, razen za poškodbe izven dela 
– storitve v osnovni zdravstveni dejavnosti, ki 
niso zajete v 1. točki, ter zdravljenje zobnih in 
ustnih bolezni 
4. odst. 23. čl. najmanj 70 % vrednosti – specialističnoambulantne, bolnišnične in 
zdraviliške storitve kot nadaljevanje 
bolnišničnega zdravljenja in nemedicinski del 
oskrbe v bolnišnici in zdravilišču kot 
nadaljevanje bolnišničnega zdravljenja, 
medicinske pripomočke v zvezi z zdravljenjem 
poškodb izven dela  
– zdravila s pozitivne liste, razen za primere iz 
1. točke tega odstavka 
5. odst. 23. čl. do 60 % vrednosti – reševalne prevoze, ki niso nujni, zavarovanih 
oseb, ki so nepokretne ali rabijo prevoz na in z 
dialize ali v drugih primerih, ko bi bil prevoz z 
javnim prevoznim sredstvom ali osebnim 
avtomobilom za njihovo zdravje škodljiv, ali 
zaradi svojega zdravstvenega stanja potrebujejo 
spremstvo zdravstvenega delavca 
6. odst. 23. čl. do 50 % vrednosti – zdravila in živila za posebne zdravstvene 
namene z vmesne liste 
 
 
3.4.1.2.  Prostovoljna (dopolnilna) zdravstvena zavarovanja 
 
ZZVZZ poleg obveznega ureja tudi prostovoljno dopolnilno zdravstveno zavarovanje, ki ga na 
območju Republike Slovenije smejo izvajati zavarovalnice, ki izpolnjujejo predpisane pogoje 
po tem zakonu in po zakonu, ki ureja zavarovalništvo. Ta ureditev na ravni EU temelji na 
določbah direktive o neživljenjskih zavarovanjih (Direktiva Sveta 92/49/EGS), ki dovoljuje 
  
152 
 
posebno pravno ureditev teh zavarovanj, če pomenijo interes države, s katerim ta omogoča 
varovanje zdravja zavarovancev. Prav zaradi tega interesa je po navedeni direktivi dovoljeno 
državam, da uredijo takšna zavarovanja drugače kot druga premoženjska zavarovanja.602 
 
Pri tem je lahko vsebina prostovoljnih zdravstvenih zavarovanj po državah EU ali tudi drugje 
po svetu zelo različna. Pretežno ponujajo zavarovalnice zavarovanja le za storitve in denarne 
prejemke, ki niso pravica iz obveznega zdravstvenega zavarovanja.603 Drugje prevladujejo 
zavarovanja, s katerimi si posamezniki omogočijo ugodnejše pogoje in možnosti uveljavljanja 
pravic, kot na primer boljše možnosti nastanitve in postrežbe v bolnišnici, dražje medicinske 
pripomočke, skrajšanje čakalne dobe ipd. V Nemčiji, kot bo predstavljeno v nadaljevanju, lahko 
subjekti izbirajo tudi med javnim in zasebnim zavarovanjem. Ta nadomestna zdravstvena 
zavarovanja, ki v bistvu zagotavljajo zelo podoben ali celo večji obseg pravic kot javna 
zavarovanja, so prav tako posebej zakonsko urejena in pod posebnim nadzorom.604 Na splošno 
je glede prostovoljnih zdravstvenih zavarovanj Evropa zelo heterogena, zato ni mogoče govoriti 
o enotni evropski pravni praksi, temveč o različnih praksah, izkušnjah in razvitosti 
prostovoljnih zdravstvenih zavarovanj. 
 
Med vrstami prostovoljnega zdravstvenega zavarovanja ZZVZZ v 61. členu ureja:  
 
(1) dopolnilno zdravstveno zavarovanje (v nadaljevanju: dopolnilno zavarovanje), ki ob 
uresničevanju pravic do zdravstvenih storitev po postopkih in pogojih, kot so predpisani v 
obveznem zdravstvenem zavarovanju, krije razliko med vrednostjo zdravstvenih storitev v 
skladu s 23. členom tega zakona in deležem te vrednosti, ki ga v skladu z istim členom krije 
obvezno zdravstveno zavarovanje, oziroma del te razlike, ko se doplačilo nanaša na pravico do 
zdravil z najvišjo priznano vrednostjo in medicinskih pripomočkov; 
 
(2) nadomestno zdravstveno zavarovanje, ki, največ v obsegu standarda obveznega 
zdravstvenega zavarovanja, krije stroške zdravstvenih in z njimi povezanih storitev ter oskrbe 
                                                 
602 Predlog novele ZZVZZ-H z dne 14. 7. 2005. 
603 Dopolnilno zdravstveno zavarovanje, kot ga poznamo v Sloveniji, izvajajo še v Franciji, Belgiji, Luksemburgu 
in na Danskem. Najbolj so razvita v Franciji, medtem ko so v manjšem obsegu in za omejen obseg pravic prisotna 
tudi na Nizozemskem in Švedskem. Toda tudi med temi državami obstajajo v vsebini, organizaciji in pravni 
ureditvi tega tipa zdravstvenih zavarovanj sorazmerno velike razlike. - Predlog novele ZZVZZ-H z dne 14. 7. 
2005. 
604 Predlog novele ZZVZZ-H z dne 14. 7. 2005. 
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z zdravili in medicinskimi pripomočki osebam, ki po predpisih Republike Slovenije ne morejo 
biti obvezno zavarovane; 
 
(3) dodatno zdravstveno zavarovanje, ki krije stroške zdravstvenih in z njimi povezanih storitev 
ter oskrbe z zdravili in medicinskimi pripomočki in za izplačila denarnih prejemkov, ki niso 
sestavni del pravic iz obveznega zdravstvenega zavarovanja, in ni niti dopolnilno niti 
nadomestno zdravstveno zavarovanje;  
 
(4) vzporedno zdravstveno zavarovanje, ki krije stroške zdravstvenih in z njimi povezanih 
storitev ter oskrbe z zdravili in medicinskimi pripomočki, ki so sicer pravica iz obveznega 
zdravstvenega zavarovanja, a jih zavarovanci uveljavljajo po drugačnih postopkih in ob drugih 
pogojih, kot jih predpisuje obvezno zdravstveno zavarovanje. 
 
Za to nalogo je posebej relevantno dopolnilno zavarovanje, katerega nosilec je primarno, to je 
ob vzpostavitvi obstoječega sistema zdravstvenega zavarovanja v letu 1992, nosil ZZZS. Od 
leta 1999 dalje pa se izvaja pod posebej reguliranim režimom po določbah ZZVZZ s strani 
zasebnih ponudnikov,605 pri čemer je treba posebej izpostaviti Vzajemno, posebno vzajemne 
zavarovalne družbe, ustanovljene z novelo ZZVZZ-C na podlagi posebnih določb Zakona o 
zavarovalnicah.606 
 
                                                 
605 »Ob implementaciji prostovoljnih zdravstvenih zavarovanj je bil eden izmed izvajalcev prostovoljnega 
zdravstvenega zavarovanja za doplačila tudi ZZZS, pri katerem je bilo tudi največ zavarovanih oseb. Za te naloge 
ga je pooblastil omenjeni zakon iz leta 1992. Novela zakona o zdravstvenem varstvu in zdravstvenem zavarovanju 
iz leta 1998 mu je to pooblastilo in možnost odvzela ter mu naložila, da ustanovi posebno specializirano družbo 
za prostovoljna zdravstvena zavarovanja, na katero naj prenese svoj celotni portfelj prostovoljnih zdravstvenih 
zavarovanj. Na ta način je nastala Vzajemna zdravstvena zavarovalnica, d. v. z., Zavod pa je s 1. 11. 1999 prenehal 
z izvajanjem prostovoljnih zdravstvenih zavarovanj.« (Predlog novele ZZVZZ – h z dne 14. 7. 2005). 
606 »Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije mora na podlagi zakona kot javni zavod istočasno opravljati 
nepridobitno dejavnost obveznega zdravstvenega zavarovanja in pridobitno dejavnost prostovoljnega 
zdravstvenega zavarovanja, kar je v načelu nezdružljivo … Zato je treba dejavnost prostovoljnega zavarovanja 
ustrezno organizirati izven javnega zavoda, kar je zakonodajalec določil tudi v prehodnih določbah Zakona o 
zavarovalnicah (Uradni list RS, št. 64/94), ki zahtevajo uskladitev poslovanja Zavoda za zdravstveno zavarovanje 
Slovenije najkasneje do 31. decembra 1995 …« (Iz predloga sprememb ZZVZZ-C z dne 14. 10. 1997) Ravno v 
času pisanja te naloge je bil s predlogom novele zakona podan predlog, da bi v danem oziru naredili evolucijski 
korak nazaj v smeri ureditve izpred dvajset in več let: torej bi šli zoper v centralizacijo kompletnega sistema 
zdravstvenih zavarovanj pod okriljem ZZZS (Ministrstvo za zdravje: Predlog Zakona o zdravstvenem varstvu in 
zdravstvenem zavarovanju, URL: 
http://www.mz.gov.si/si/delovna_podrocja_in_prioritete/zdravstveno_varstvo/predlog_zakona_o_zdravstvenem_
varstvu_in_zdravstvenem_zavarovanju/, 27. 2. 2017). 
  
154 
 
V tej zvezi je treba posebej izpostaviti tudi institut izravnavanja razlik v višini izplačil iz naslova 
zdravstvenih zavarovanj, ki zavarovalnicam omogoča enotno obravnavanje zavarovancev ne 
glede na njihovo starost. Kot izhaja iz predlogov relevantne zakonodaje, naj bi bilo »znano, da 
potrebujejo starejše osebe nad 65 let, v povprečju 3,5 do 4,5 krat več zdravstvenih storitev in 
finančnih sredstev za njihovo kritje, kot osebe v starosti med 20 in 40 let. Te razlike, ki bi 
vplivale na višino premij, je mogoče preprečiti z uveljavitvijo medgeneracijske vzajemnosti 
znotraj posamezne zavarovalnice in izravnave razlik v škodah med zavarovalnicami, ki izhajajo 
iz razlik v strukturi njihovega portfelja po starosti in spolu. Prav zaradi navedenega je zaščita 
interesov zavarovancev v dopolnilnem zavarovanju sestavina državne skrbi za ustrezno 
zdravstveno in socialno varnost velike večine slovenskega prebivalstva.«607 
 
ZZVZZ v 62. členu določa, da dopolnilno zavarovanje predstavlja javni interes Republike 
Slovenije ter se izvaja po načelih medgeneracijske vzajemnosti in vzajemnosti med spoloma 
med vsemi zavarovanci dopolnilnega zavarovanja ter da skupaj z obveznim zdravstvenim 
zavarovanjem dopolnilno zavarovanje predstavlja del socialne varnosti zavarovanih oseb po 
tem zakonu. 
 
Javni interes Republike Slovenije na področju dopolnilnega zavarovanja se uresničuje tako, da: 
1.     zaradi varovanja interesov zavarovancev država s tem zakonom zagotavlja enako 
obravnavo zavarovancev ne glede na starost, spol in zdravstveno stanje; 
2.     so se zavarovalnice, ki izvajajo dopolnilno zavarovanje, dolžne po določbah tega zakona 
vključiti v izravnalno shemo dopolnilnega zavarovanja; 
3.     morajo zavarovalnice voditi prihodke in odhodke dopolnilnega zavarovanja ločeno od 
drugih tipov prostovoljnih zdravstvenih zavarovanj in drugih zavarovalnih vrst ter v okviru 
izkaza poslovnega izida iz zdravstvenih zavarovanj izdelati ločen izkaz poslovnega izida 
dopolnilnega zavarovanja; 
                                                 
607 Predlog novele ZZVZZ-H z dne 14. 7. 2005. »Prav zaradi prisotnosti javnega interesa so se v zdravstvenih 
zavarovanjih posameznih držav uveljavile izravnave razlik v višini škod, ki se pojavijo med zavarovalnicami in 
so posledica razlik v strukturi zavarovanih oseb po starosti in spolu, glede na ureditev sistema pa lahko tudi na 
razlike v njihovem zdravstvenem stanju. Glede bolezni upoštevajo pri izravnavi najtežje kronične bolezni, kot so 
npr. sladkorna bolezen, kronična odpoved ledvic, nekatere prirojene bolezni ali stanja, pri katerih je potrebno 
občutno več zdravstvenih storitev in sredstev, kot pri drugih, ipd. Izravnave razlik v višini škod so poznane v 
javnih in privatnih zdravstvenih zavarovanjih. Z njihovo uvedbo poskuša posamezna država čim bolj izenačiti 
pogoje in dostopnost tega zavarovanja vsem prebivalcem in ob tem čim bolj izenačiti pogoje poslovanja 
zavarovalnic, ki ponujajo ta zavarovanja. Izravnalne sheme so tako eden izmed ukrepov oziroma orodij, skozi 
katero se v zavarovanju uresničuje nujno potreben javni interes. Zavarovalnice namreč z uvedbo izravnalne sheme 
nimajo več interesa izbirati mlajših in bolj zdravih zavarovancev/zavarovank, saj od tega nimajo več posebne 
finančne koristi in iz tega naslova ne morejo ustvarjati dodatnih dobičkov«. 
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5.     veljajo za izračun minimalnega kapitala zavarovalnic, ki izvajajo dopolnilno zavarovanje, 
posebni pogoji iz 62.č člena tega zakona; 
6.     so zdravstveni in drugi zavodi, organizacije, ki opravljajo zdravstveno dejavnost, ter 
zasebni zdravstveni delavci, ki so vključeni v mrežo javne zdravstvene službe, dolžni poslovno 
sodelovati na področju dopolnilnega zavarovanja z vsemi zavarovalnicami, ki izvajajo takšno 
zavarovanje, in jim v elektronskem zapisu zagotavljati podatke, potrebne za delovanje 
dopolnilnega zavarovanja iz šestega in sedmega odstavka 79.b člena tega zakona. Izvajalci 
zdravstvenih storitev ne smejo od zavarovanca, ki se izkaže z veljavnim dopolnilnim 
zavarovanjem, za opravljene storitve zahtevati doplačil. Zavarovalnice, ki izvajajo dopolnilno 
zavarovanje, morajo voditi računovodske evidence o stroških zdravstvenih storitev, zdravilih 
in medicinskih pripomočkih za vsakega zavarovanca. 
 
3.4.1.3.  Posredno financiranje zdravil skozi druge socialne sisteme 
 
V sistemu socialnega varstva (socialnega skrbstva oziroma socialnih pomoči) se zagotavljajo 
dajatve v denarju in v naravi posameznikom in družinam, ki so v socialni oziroma ekonomski 
stiski in potrebujejo pomoč. Sistem se praviloma deli na sistem pomoči, ki so namenjene 
osebam s posebnimi potrebami oziroma težavami, ki niso zmožne za delo (sistem socialnega 
skrbstva), in sistem splošnega socialnega varstva za tiste prebivalce, ki se znajdejo v ekonomski 
oziroma socialni stiski.608 V okviru tega sistema, ki se financira iz državnega proračuna, je glede 
vprašanja financiranja porabe zdravil na recept treba poudariti, da Zakon o uveljavljanju pravic 
iz javnih sredstev609 v 30. členu določa tudi pravico do prispevka za obvezno zdravstveno 
zavarovanje. To pravico vsebujejo tudi nekatera (druga) socialna zavarovanja, na primer 
pokojninsko,610 in zavarovanje za primer starševstva.611  
 
3.4.1.4.  Kratek pregled ureditve sistema zdravstvenih zavarovanj v Nemčiji in ZDA 
                                                 
608 Bubnov Škoberne, Strban: Pravo socialne varnosti, 2010, str. 102. 
609 Zakon o uveljavljanju pravic iz javnih sredstev (ZUPJS), Uradni list RS, št. 62/10, 40/11, 40/12 – ZUJF, 57/12 
– ZPCP-2D, 14/13, 56/13 – ZŠtip-1, 99/13, 14/15 – ZUUJFO, 57/15, 90/15, 38/16 – odl. US in 51/16 – odl. US, 
88/2016 - ZSVarPre-E, 88/2016, 61/2017 - ZUPŠ, 75/2017. 
610 Zakon o pokojninskem in invalidskem zavarovanju (ZPIZ-2), Uradni list RS, št. 96/12, 39/13, 99/13 – 
ZSVarPre-C, 101/13 – ZIPRS1415, 44/14 – ORZPIZ206, 85/14 – ZUJF-B, 95/14 – ZUJF-C, 90/15 – ZIUPTD in 
102/15, 42/2016 - odl. US, 80/2016 - ZIPRS1718, 88/2016 - ZUPPJS17, 40/2017, 23/2017, 75/2017 - ZIUPTD-
A, 65/2017, 71/2017 - ZIPRS1819. 
611 Zakon o starševskem varstvu in družinskih prejemkih (ZSDP-1), Uradni list RS, št. 26/2014, 90/2015- ZIUPTD, 
90/2015, 69/2015, 75/2017 - ZIUPTD-A, 75/2017 - ZUPJS-G. 
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V Nemčiji je področje zdravstvenega zavarovanja tako kot v Sloveniji v pretežni meri 
regulirano s strani države, pri čemer pa, kot že izpostavljeno, zdravstveni sistem temelji na 
sistemu vzporednih zavarovanj. V ZDA pa je trg zdravstvenih zavarovanj precej bolj prost. 
Korak v smeri evropske ureditve je pomenil tako imenovani Obamacare, pri čemer pa je 
aktualni predsednik Trump že v svoji kampanji kot svojo ključno aktivnost napovedal prav 
odpravo zadevne usmeritve.612   
 
(1) Nemčija 
 
Nemčije je tista evropska država, v kateri se je v devetnajstem stoletju prvič udejanjila ideja 
socialnega zdravstvenega zavarovanja po modelu, ki je po takratnem znamenitem kanclerju v 
literaturi s tega področja tudi splošno poimenovan kot Bismarckov model. Ureditev obveznega 
zdravstvenega zavarovanja (nem. die Gesetzliche Krankenversicherung – GKV) temelji na 
zakonodaji iz leta 1883, ko je bil na iniciativo znamenitega kanclerja Otta von Bismarcka 
sprejet zakon o zdravstvenem zavarovanju delavcev (nem. Gesetz betreffend die 
Krankenversicherung der Arbeiter), od uveljavitve katerega dalje mora vsak delavec obvezno 
skleniti zavarovanje in vplačevati premije v zdravstveno blagajno – v primeru nezmožnosti za 
delo iz zdravstvenih razlogov pa iz nje pridobi določeno nadomestilo izgubljenega dohodka. 
Leta 1885 je bil ta sistem dopolnjen s pravili o zagotavljanju zdravil in zdravniških storitev.613 
Od ustanovitve dalje se je ureditev skozi čas spreminjala, temeljni princip pa je ostal 
nespremenjen: zahteva, da vprašanje zdravljenja posameznika ne sme biti odvisno od njegovega 
premoženjskega stanja.614 
 
                                                 
612 »President Donald Trump made repealing Obamacare, also known as the Affordable Care Act, a key tenet of 
his campaign. “We’re going to terminate Obamacare which has turned out to be a complete disaster …we’re going 
to terminate it and replace it with something that’s going to be great and a lot less expensive and a lot less expensive 
for the government,” he said at a rally in October 2015.« (Raymond: Trump voters covered by Obamacare don’t 
like the GOP’s health care ideas, URL: https://thinkprogress.org/trump-voters-covered-by-obamacare-dont-like-
the-gop-s-health-care-ideas-6869162e3533#.nt2o8yqbd) V zvezi s tem glej tudi Oberlander: The End of 
Obamacare, 2017, str. 1–3. 
613 Krankenkassen Deutschland: Die gesetzliche Krankenversicherung im Überblick, URL: 
https://www.krankenkassen.de/gesetzliche-krankenkassen/system-gesetzliche-krankenversicherung/gesetzliche-
krankenversicherung-information/. 
614 Krankenkassen Deutschland: System: So funktioniert die gesetzliche Krankenversicherung (GKV), URL: 
https://www.krankenkassen.de/gesetzliche-krankenkassen/system-gesetzliche-krankenversicherung/.  
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Ker je bilo na začetku javno zavarovanje zgolj delavsko, se lastniki podjetij in tovarn, njihovi 
direktorji in premožnejši zaposleni niso mogli vključiti v takšno zavarovanje. Takrat so 
smatrali, da imajo te osebe dovolj dohodka, da si lahko same zagotovijo ustrezno zdravstveno 
varnost z lastnimi sredstvi in pri tem ne potrebujejo solidarnostne pomoči drugih. Izključeni iz 
zakonsko obveznega zavarovanja so bili tudi uradniki in javni uslužbenci, saj jim je vse stroške 
zdravljenja zagotavljala država (dežele) neposredno iz proračunskih sredstev.615 Sčasoma, še 
posebej v začetku 30. let 20. stoletja, pa se je krog zavarovancev razširil in zaobjel vse 
prebivalce.616  
 
Pri tem je treba kot ključno razliko med nemškim in slovenskim sistemom izpostaviti, da naš 
sloni na obveznem osnovnem zavarovanju, ki je isto za vse zavarovance, in ga izvaja državni 
ZZZS. Nemška ureditev je v tem oziru precej fleksibilnejša: zavarovancem, katerih osebni 
dohodki presegajo določeno mejo,617 omogoča namesto obveznega izbiro nadomestnega 
zdravstvenega zavarovanja (nem. Privatversicherung), ki ga temeljno urejata 
Versicherungsvertragsgesetz (VVG) in Versicherungsaufsichtsgesetz (VAG). Pri tem jim 
hkrati omogoča, da kljub temu ostanejo v sistemu obveznega zavarovanja; tudi sicer lahko v 
okviru obveznega zavarovanja od leta 1996 dalje zaradi zagotavljanja konkurenčnosti na trgu 
subjekti prosto izbirajo med številnimi ponudniki (teh je več sto).618  
 
Ob tem se tudi nadomestno prostovoljno zdravstveno zavarovanje izvaja po podobnih tehničnih 
osnovah kot življenjska zavarovanja. Zanj se odločajo predvsem mladi, ker je premija za 
starejše bistveno višja kot v zakonskem obveznem zavarovanju. Za ta zavarovanja veljajo tudi 
posebna pravila, ki varujejo interese zavarovalcev, zavarovancev in upravičencev, kot tudi 
pravila, ki omogočajo medgeneracijsko solidarnost in s katerimi država varuje javni interes. 
Nadomestno zavarovanje nudi zavarovanim osebam praktično enake pravice kot javno 
                                                 
615 Predlog novele ZZVZZ-H z dne 14. 7. 2005. 
616 O tem tudi npr. Terbille: Münchener Anwalts Handbuch Medizinrecht, 2009, str. 489 in naslednje. 
617 4.575 EUR mesečno oziroma 54.900 EUR letno (podatek za leto 2015) – Krankenkassen Deutschland: Wer 
kann sich privat versichern, URL: https://www.krankenkassen.de/private-krankenversicherung/private-
krankenversicherung-versicherungspflichtgrenze/.  
618 Krankenkassen Deutschland: Die gesetzliche Krankenversicherung im Überblick, URL: 
https://www.krankenkassen.de/gesetzliche-krankenkassen/system-gesetzliche-krankenversicherung/gesetzliche-
krankenversicherung-information/. O tem tudi npr. Terbille: Münchener Anwalts Handbuch Medizinrecht, 2009, 
str. 395 in naslednje. 
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zavarovanje, lahko pa se zavarujejo tudi za širši obseg pravic oziroma za višji standard 
storitev.619 
 
(2) ZDA 
 
V ZDA v nasprotju s Slovenijo in Nemčijo ne poznajo enotnega nacionalnega sistema 
(obveznega) socialnega zdravstvenega zavarovanja. Tega si posamezniki praviloma 
zagotavljajo na prostem trgu, z izjemami nekaterih skupin posameznikov, za katere poskrbi 
država. Po nekaterih ocenah naj bi bilo (neposredno pred uveljavitvijo tako imenovanega 
Obamacare) okoli 15 % populacije posledično brez zavarovanja. Večinski del zavarovane 
populacije se pri tem zavaruje v okviru paketov v zvezi s svojo zaposlitvijo, prek svojih 
delodajalcev. Pri tem je »klasično zdravstveno zavarovanih« v smislu evropskih sistemov, ki 
omogočajo široko izbiro izvajalcev zdravstvenih storitev, okoli 30 % subjektov; večji del pa je 
vključen v zasebne sisteme tako imenovanih managed care zavarovanj. Managed care 
organizacije predstavljajo integrirane sisteme financiranja in izvajanja zdravstvenih storitev, ki 
vključujejo eksplicitne kriterije možne izbire izvajalcev storitev s strani zavarovancev oziroma 
znatne finančne spodbude zavarovancem za njihovo uporabo.620 
 
V ZDA poznajo tudi dva javna sistema zavarovanj, ki sta bila oba vzpostavljena v letu 1966, to 
sta sistema Medicare in Medicaid. Medicare je socialno zdravstveno zavarovanje, ki je 
namenjeno starostnikom nad 65 let in delovno nezmožnim,621 ter je z okoli 13 % vključene 
populacije največji program zdravstvenega zavarovanja v državi. Njegova struktura sestoji iz 
dveh delov: del A predstavlja osnovni del in zagotavlja zavarovalno kritje za bolnišnično 
zdravljenje in nekatere druge (zelo omejene) zdravstvene storitve, del B, ki predstavlja 
                                                 
619 »V Nemčiji je prostovoljno zavarovanih okrog 9 % vsega prebivalstva. Ta odstotek je v upadanju, odkar lahko 
posameznik izbira, ali bo vključen v javno ali v privatno zavarovanje. Predvsem starejši del prebivalstva se 
pogosteje odloča za vključitev v javno zavarovanje, saj so za njih prispevki v javnem zavarovanju nižji od premij 
za prostovoljno zavarovanje. Med privatnimi zavarovalnicami, ki izvajajo nadomestno zdravstveno zavarovanje, 
ne poteka izravnava razlik v višini škod. Zavarovalnice namreč odmerijo višino zavarovalne premije glede na 
rizičnost zavarovane osebe, vzajemnostno načelo torej ni uveljavljeno in zato tudi izravnava med zavarovalnicami 
ni potrebna.« (Predlog novele ZZVZZ-H z dne 14. 7. 2005) Po podatkih za leto 2015 je ta delež nekoliko višji – 
11 % (Mossialos, Wenzl, Osborn, Sarnak, D. (ur): International Profiles of Healthcare Systems 2015, 2016, str. 
69, URL: http://www.commonwealthfund.org/~/media/files/publications/fund-
report/2016/jan/1857_mossialos_intl_profiles_2015_v7.pdf?la=en).   
620 Glej npr. Ridić, Gleason, Ridić: Comparison of Health Care Systems in the United States, Germany and Canada, 
2012, str. 112–120. 
621 O tem tudi npr. Abood: Pharmacy practice and the law, 2011, str. 283 in naslednje. 
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fakultativno dopolnitev, pa dodatno zavaruje za zdravniške storitve zunaj bolnišnic, storitve 
laboratorijskih preiskav in storitve na domu. Ker Medicare v veliki meri ne krije celote storitev 
in so zato potrebna doplačila, se veliko upravičencev iz tega programa za plačila potrebnih 
razlik zavaruje v tako imenovanih Medigap programih – zasebnih dopolnilnih zavarovanjih.622 
Drugi del javnega sistema zavarovanj, Medicaid, pa je namenjen kritju stroškov zdravstvenih 
storitev ekonomsko najšibkejših članov družbe.623 Ureditev tega sistema ni popolnoma enotna 
niti glede načina vplačevanja premij niti glede storitev, ki jih obsega, in je v veliki meri odvisna 
od zvezne države do države, ki tudi same postavljajo pogoje upravičenosti do storitev iz tega 
naslova. Ta program naj bi zagotavljal osnovno kritje 12 % ameriške populacije.624 
 
Na tem mestu je treba omeniti tudi Obamacare (angl. Affordable Care Act – ACA), ki 
predstavlja enega izmed ključnih političnih projektov prejšnjega predsednika ZDA in s katerim 
je bila uzakonjena podlaga za razširitev obsega obeh javnih socialnih zdravstvenih zavarovalnih 
programov.625 Ta zakon je bil postavljen na podlagi ugotovitev, da okoli pet milijonov 
Američanov pade v tako imenovani Medicaid gap v zveznih državah, ki ne razširjajo kroga 
subjektov, ki izpolnjujejo pogoje za Medicaid. Gre za posameznike, ki sicer prejemajo tako 
visoke dohodke, da jih ni mogoče šteti med najrevnejše, vendarle pa ne dovolj visoke, da bi si 
lahko krili zasebno zavarovanje, zato ostajajo nezavarovani. Obamacare zanje prinaša tako 
dodatne subvencije za plačilo zasebnih zavarovanj kot omejitve najvišjih lastnih doplačil za 
zdravstvene storitve. Hkrati prinaša tudi zahtevo po obveznem zdravstvenem zavarovanju. 
Neureditev statusa zavarovanca v enem izmed programov zdravstvenega zavarovanja s tem 
zakonom postaja prekršek, storilci katerega bodo lahko po novem oglobljeni.626 
 
3.4.2. Posebej o agencijskem problemu z vidika zdravnikov kot agentov ZZZS in zavarovalnic 
 
Kot sem že izpostavila, so zdravniki agenti bolnikov, ki jim v okviru zdravljenja njihovih 
bolezenskih situacij svetujejo in jim tudi omogočajo dostop do zdravil, za katere po svoji 
                                                 
622 Gleason, Ridić: Comparison of Health Care Systems in the United States, Germany and Canada, 2012, str. 112–
120.   
623 Več o tem npr. Abood: Pharmacy practice and the law, 2011, str. 290 in naslednje. 
624 Gleason, Ridić: Comparison of Health Care Systems in the United States, Germany and Canada, 2012, str. 112–
120.  
625 ObamaCare Facts: Facts on the Affordable Care Act, URL: http://obamacarefacts.com/obamacare-facts/ (10. 
12. 2006). 
626 Khazan: What American Healthcare Can Learn From Germany, URL: 
http://www.theatlantic.com/health/archive/2014/04/what-american-healthcare-can-learn-from-germany/360133/.  
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strokovni presoji menijo, da jih bolnik v posameznem primeru potrebuje. Po drugi strani pa 
zdravniki v sistemu omogočanja dostopa do zdravil hkrati delujejo tudi kot agenti države: 
posameznikom naj bi omogočali dostop le do tistih in tolikšne količine zdravil, ki jih ti 
potrebujejo. Pri tem je finančna situacija posameznega zdravnika načeloma (in glede na 
obstoječi enotni sistem nagrajevanja javnih uslužbencev) tako rekoč popolnoma neodvisna tako 
od uspešnosti njihovega predpisovanja zdravil v razmerju do pacientov kot v razmerju do 
države. 
 
Pri tem je treba še dodatno poudariti, da je določenih zdravil, ki vsebujejo iste učinkovine 
oziroma zdravijo iste bolezenske simptome, včasih na trgu (in obeh listah ZZZS) tudi več, 
zdravnik pa je z vidika ekonomskih spodbud za izbiro posameznega zdravila (praviloma) 
popolnoma indiferenten, katero izbrati.627 V tej zvezi je tudi Health Insurance Association of 
America namignila, da neposredno oglaševanje potrošnikom polaga breme na zdravnike, ki 
morajo zdravilo predpisati ne glede na učinkovitost ali stroške. V ZDA, kjer je plačnik 
zdravstvenih storitev tretja oseba (angl. Third – Party- Payer System), namreč ni nobenih 
spodbud za zdravnike, da bi gledali, kaj predpisujejo.628 Posledično si je mogoče predstavljati, 
da lahko oglaševanje, ki zdravnikom nudi določene ugodnosti, ključno vpliva na njihovo 
odločitev o tem, katero zdravilo bodo v posameznem primeru predpisali.629 Tovrstno vplivanje 
farmacevtskih podjetij na odločanje strokovne javnosti,630 ki lahko povzroči, da na primer 
zdravniki zaradi raznih »ugodnosti« s strani proizvajalcev dajejo prednost določenim 
proizvajalcem zdravil,631 z vidika države, ki v okviru zdravstvenih zavarovanj zagotavlja 
finančna sredstva, vsekakor ni najbolj ekonomično. Pravna ureditev posledično tudi pri nas 
regulira oglaševanje zdravil nasproti strokovni javnosti.632 Ta namreč mora biti obveščena o 
                                                 
627 Nekateri nasprotniki neposrednega oglaševanja širši javnosti menijo, da neposredno oglaševanje zdravil poveča 
povpraševanje po dražjih (novejših) zdravilih (v Main, Argo, Huhmann: Pharmaceutical advertising in the USA: 
information or influence?, 2004 str. 123). 
628 Porter: Old Habits Die Hard: Reforming the Learned Intermediary Doctrine in the Era of Direct-to-Consumer 
Advertising, 2012, str. 433–460. 
629 Rizzo: Advertising and Competition in the Ethical Pharmaceutical Industry: The Case of Antihypertensive 
Drugs, 1999, str. 113). 
630 Treba je izpostaviti, da se ta problem pojavlja že v času izobraževanja strokovne javnosti v obliki raznih 
štipendij in drugih »ugodnosti« (Austad, Avorn, Franklin, Kowal, Campbell, Kesselheim: Changing Interactions 
Between Physician Trainees and the Pharmaceutical Industry: A National Survey, 2013, str. 1064–1071. 
631 Glej npr. Narendan: Influence of pharmaceutical marketing on prescription practices of physician, 2013, str. 
47–50; Marco, Moskop, Solomon, Geiderman, Larkin: Gifts to physicians from the pharmaceutical industry: an 
ethical analysis, 2006, str. 513–521. 
632 Glej npr. 2., 3., 4., 5. in 6. odstavek 88. člena ZZdr-2, ki ureja oglaševanje zdravil strokovni javnosti: »Pri 
oglaševanju zdravil strokovni javnosti je prepovedano dajati, ponujati ali obljubljati darila, finančne ugodnosti ali 
materialne koristi osebam, usposobljenim za predpisovanje ali izdajanje zdravil, razen če so ti male vrednosti in 
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novostih na trgu, vendar pa »promocijske aktivnosti« ne smejo vplivati na presojo, katero 
zdravilo predpisati in izdati – ta mora biti čim bolj objektivna. 
 
3.4.3. O vplivu oglaševanja zdravil na cene in količine predpisanih zdravil 
 
3.4.3.1.  Neposreden vpliv oglaševanja zdravil na cene 
 
V sistemu zdravstvenih blagajn/zavarovanj, kot ga poznamo tudi pri nas, posameznik v lekarni 
vzame zdravilo na recept in plača svoj morebitni prispevek, preostanek pa bremeni zdravstveno 
blagajno in/ali zavarovalnico. Pridobitev zdravila s strani potrošnika, ki mu je predpisano 
zdravilo na recept, tako bremeni celotno družbo v primeru, da se zdravilo pokrije iz zdravstvene 
blagajne, oziroma posredno vse zavarovance zavarovalnice, pri kateri je potrošnik zavarovan – 
katerim se stroški zdravil v posameznem obdobju vkalkulirajo v premije za naprej. Enako je pri 
dodatnih obiskih zdravnikov in dodatnih raziskavah. Tako rekoč vsak (še posebej, če je 
nepotreben) strošek, nastal v zvezi z obravnavo posameznika v zdravstvu, povzroči, da celotna 
družba ekonomsko trpi.633 V tem oziru se, logično, pojavlja strah, da bi neposredno oglaševanje 
potrošnikov posredno zvišalo cene zdravil, in sicer na način, da bi ti začeli posegati po oziroma 
bi od zdravnikov »zahtevali« dražje zdravilo od primerljivega cenejšega. V nadaljevanju je 
predstavljenih nekaj študij, ki so se ukvarjale v vzročno povezavo med oglaševanjem zdravil in 
njihovo ceno. Ob tem je treba že v uvodu izpostaviti njihove vsebinsko nasprotne si ugotovitve.  
 
                                                 
se lahko uporabljajo za opravljanje zdravstvene, veterinarske ali lekarniške dejavnosti. Vrednosti daril, finančnih 
ugodnosti ali materialnih koristi male vrednosti ne smejo presegati vrednosti, določenih za javne uslužbence. 
Organizacija in izvedba promocijskih srečanj morata biti strogo omejeni na strokovni namen srečanja, ki je v 
pridobivanju dodatnih znanj o novih zdravilih, deležne pa jih smejo biti samo osebe, pooblaščene za predpisovanje 
in izdajanje zdravil. Imetniki dovoljenja za promet z zdravili, proizvajalci zdravil, pravne in fizične osebe, ki 
nastopajo v imenu proizvajalcev, ter pravne ali fizične osebe, ki opravljajo promet z zdravili, in podružnice tujih 
proizvajalcev lahko omogočajo osebam, ki predpisujejo in izdajajo zdravila, pridobivanje dodatnih znanj o novih 
zdravilih na znanstvenih in strokovnih srečanjih, vendar le v okviru omejitev iz drugega in tretjega odstavka tega 
člena. Osebe, usposobljene za predpisovanje ali izdajanje zdravil, ne smejo sprejemati ali poskušati pridobiti 
kakršnihkoli materialnih koristi, ki so prepovedane na podlagi drugega ali tretjega odstavka tega člena. Imetnik 
dovoljenja za promet z zdravilom mora imeti vzpostavljeno strokovno službo za oglaševanje zdravil s strokovnimi 
sodelavci oziroma sodelavkami (v nadaljnjem besedilu: sodelavec) za oglaševanje zdravil pri osebah, ki 
predpisujejo in izdajajo zdravila. Strokovni sodelavci za zdravila za uporabo v humani medicini morajo imeti 
univerzitetno izobrazbo farmacevtske ali medicinske smeri oziroma univerzitetno izobrazbo naravoslovne ali 
biomedicinske smeri in dodatna znanja s področja zdravil. Strokovni sodelavci za zdravila za uporabo v 
veterinarski medicini morajo imeti univerzitetno izobrazbo farmacevtske ali veterinarske smeri oziroma 
univerzitetno izobrazbo naravoslovne ali biomedicinske smeri in dodatna znanja s področja zdravil.« 
633 Mulligan: You can't say that on television: Constitutional analysis of a direct to consumer pharmaceutical 
advertising ban, 2011, str. 444–467. 
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Nekatere študije v ZDA so pokazale, da neposredno oglaševanje potrošnikom nima takega 
vpliva na to, da bi potrošniki prehajali med primerljivimi zdravili. Neposredno oglaševanje 
potrošnikom pa po drugi strani vpliva na to, da pridejo novi pacienti in potrošniki, ki prej niso 
uporabljali zdravila, s čimer se poveča celotni trg.634 Del literature postavlja hipotezo, da 
neposredno oglaševanje potrošnikom povzroči dvig cen že samo zato, ker farmacevtske družbe 
stroške oglaševanja prevalijo na potrošnika, kar pomeni višje cene zdravil.635 Študija, ki jo je 
izvedel Rizzo, dejansko ugotavlja, da oglaševanje zdravil zavira konkurenco, niža cenovno 
elastičnost in vodi v višje cene.636 Po drugi strani pa oglaševanje pomeni boljšo obveščenost 
potrošnikov o obstoju ponudbe na trgu, s čimer, kot že izpostavljeno (tudi glede na teoretična 
izhodišča ekonomske teorije), spodbuja konkurenco in v posledici praviloma znižuje prodajne 
cene.  
 
Naslednja potencialno relevantna ugotovitev v zvezi s tem je, da se praviloma pretežno 
oglašujejo nova zdravila na trgu, ki že samo na podlagi svoje novosti dajejo vtis novejše in 
izboljšane formule. Nova zdravila so običajno dražja, ni pa nujno, da so tudi boljša. Nasprotno, 
nekoliko starejša zdravila so bolj preverjena, lahko celo enako učinkovita in pa običajno tudi 
cenovno ugodnejša. Del literature torej zavzema stališče, da oglaševanje povzroča neučinkovito 
porabo sredstev pacientov/zdravstvenih blagajn, saj za ista vložena sredstva ti dobijo iste/slabše 
učinkovine.637  
 
Nekatere raziskave iz ZDA, ki so analizirale podatke med letoma 1995 in 2000, kažejo tudi na 
to, da so bili večji izdatki za neposredno oglaševanje potrošnikom povezani z večjo frekvenco 
obiskov pri zdravnikih. Navedeno kaže, da neposredno oglaševanje potrošnikom poveča njihov 
obisk pri zdravniku. Nedvomno pa naj bi oglaševanje vplivalo tudi na to, da potrošniki pri 
zdravnikih povprašujejo po točno določenih zdravilih.638  
 
                                                 
634 Encinosa, Meyerhoefer, Zuvekas, Du: Direct-to-Consumer Advertising and its Impact on Health Insurance 
Markets, URL: https://www.genevaassociation.org/sites/default/files/research-topics-document-
type/pdf_public//ga2014-health31-encinosameyerhoeferzuvekasdu.pdf, kjer navajajo več ameriških raziskav v tej 
zvezi – povzetek članka Encinosa, Meyerhoefer, Zuvekas, Du: The Impact of Direct-to-Consumer Advertising on 
Health Insurance Markets, 2014, str. 749–767.  
635 Prav tam. 
636 Rizzo: Advertising and Competition in the Ethical Pharmaceutical Industry: The Case of Antihypertensive 
Drugs, 1999, str. 112–113). 
637 Royne, Myers: Recognizing Consumer Issues in DTC Pharmaceutical advertising, 2008, str. 62. 
638 Izuka, Jin: Direct to consumer advertising and prescription choice, 2007, str. 771–772. 
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Ob navedenem naj spomnim, da naš sistem sofinanciranja zdravil ureja mehanizme, kot so 
medsebojno zamenljiva zdravila oziroma terapevtske skupine zdravil, ki omogočajo oziroma 
spodbujajo k uporabi njihovih najcenejših alternativ, ki vsebujejo potrebne učinkovine za 
zdravljenje posameznih indikacij. Tudi sicer je pri zdravilih na recept nujno zdravnik tisti, ki 
posamezno zdravilo predpiše, zato bi pri nas potencialni vpliv oglaševanja zdravil lahko iskali 
primarno/zgolj v potencialnem vplivu na njihove večje porabljene količine, težko pa si je 
predstavljati znaten neposredni vpliv na njihove cene. 
 
3.4.3.2.  Vpliv oglaševanja na količino (predpisanih) zdravil 
 
Glede na vse navedeno bi, kot izpostavlja tudi literatura, liberalizacija oglaševanja najverjetneje 
povzročila zahtevo potrošnikov po več receptih,639 po dražjih zdravilih,640 potrošniki bi večkrat 
obiskali zdravnike,641 zahtevali več preiskav642 itd. Tudi anketa, izvedena med 784 zdravniki v 
ZDA, je pokazala, da 81 % zdravnikov meni, da neposredno oglaševanje širši javnosti spodbudi 
zahteve po predpisovanju zdravil s strani pacientov, 23,5 % pa jih je dejalo, da je to spremenilo 
tudi njihove predpisovalne navade.643 Neka druga anketa, izvedena med 38 zdravniki in 
njihovimi 683 pacienti, je pokazala, da je 7,2 % pacientov izrazilo zahtevo po točno določenem 
zdravilu, k čemur so jih spodbudili oglasi.644 78 % takih zahtev je bilo s strani zdravnikov 
                                                 
639 Raziskave kažejo, da neposredno oglaševanje širši javnosti nedvomno poviša število predpisanih zdravil 
(Wilkes, Bell, Kravitz: Direct-to-consumer prescription drug advertising: trends,impact and implications, URL: 
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/10718026), tudi podatki statističnega urada to potrjujejo, saj je bilo v letu 
2009 izdanih 15,7 milijona receptov za zdravila, kar je približno 8 receptov/osebo letno; še višje povprečje 
zasledimo v ZDA, kjer je bilo v letu 2011 izdanih 12,1 recepta/osebo letno (Statehealthfacts.org, United States: 
Prescription Drugs, URL: http://www.statehealthfacts.org/profileind.jsp?sub=66&rgn=1&cat=5), kar bi lahko 
verjetno pripisali tudi liberalizaciji oglaševanja v ZDA. Glej v tej zvezi tudi Frosch, Grande, Tarn, Kravitz: A 
decade of controversy: Balancing policy with evidence in the regulation of prescription drug advertising, 2010, 
str. 24–32; Gilbody: Benefits and harms of direct to consumer advertising: a systematic review, 2005, str. 246–
250. 
640 Dave: Effects of Pharmaceutical Promotion: A review and assesment, URL: 
http://www.nber.org/papers/w18830.  
641 Arnold, Oakley: Prescription Drugs and Administrative cost: the politics and strategy of industry self-
regulation: the pharmaceutical industry s principles for ethnical direct-toconsumer advertising as a deceptive 
blocking strategy, 2013, str. 505–544. 
642 Weissman, Blumenthal, Silk, Zapert, Newman, Leitman: Consumers reports on the health effects of direct to 
consumer drug advertising, 2003, str. 82–95. 
643 Robinson, Hohmann, Rijkin, Topp, Gilroy, Pickard, Anderson: Direct-to-Consumer Pharmaceutical 
Advertising: Physician and Public Opinion and Potential Effects on the Physician-Patient Relationship, 2004, str. 
427-432; Frosch, Grande, Tarn, Kravitz: A decade of controversy: Balancing policy with evidence in the regulation 
of prescription drug advertising, 2010, str. 24–32. 
644 Mintzes, Barer, Kravitz, Bassett, Lexchin, Kazanjian, Evans, Pan, and Marion: How does direct-to-consumer 
advertising (DTCA) affect prescribing? A survey in primary care environments with and without legal DTCA, 
2003, str. 405–412. 
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izpolnjenih, vendar so zdravniki v podobnih primerih za pacienta s podobnimi simptomi, ki na 
primer ni podal zahteve po točno določenem zdravilu, zdravilo ocenili kot neprimerno.645 V 
drugi študiji, v kateri je sodelovalo 1050 zdravnikov, so zdravniki 49 % zahtev, ki so bile 
podane s strani pacientov in so bile posledica neposrednega oglaševanja, zavrnili kot 
neprimerne.646 Kakorkoli, 69 % zahtev je bilo vsaj delno izpolnjenih, 6 % jih je bilo označenih 
kot škodljivih. Zdravniki so večkrat odgovorili, da so zahtevo izpolnili zato, da so ustregli 
pacientom.647  
 
Kar nekaj študij se je osredotočilo na to, kako neposredno oglaševanje širši javnosti vpliva na 
prodajo in spoštovanje jemanja zdravil s strani pacientov. V raziskavi, v kateri so proučevali 
znamke zdravil v petih različnih terapevtskih razredih, so ugotovili, da je neposredno 
oglaševanje širši javnosti učinkovito predvsem za zviševanje prodaje v celotnem terapevtskem 
razredu in da 13–22 % povečane prodaje lahko pripišemo neposrednemu oglaševanju širši 
javnosti.648 Skladno s temi ugotovitvami tudi Iizuka in Jin na podlagi podatkov od leta 1994 do 
leta 2000 ugotavljata, da vsakih 28 USD, porabljenih za neposredno oglaševanje širši javnosti, 
za sabo povleče en dodaten obisk pri zdravniku, ki se v dvanajstih mesecih po obisku rezultira 
v predpisanem zdravilu.649 
 
Kravitz in ostali so nadalje proučevali vpliv neposrednega oglaševanja širši javnosti v zvezi s 
predpisovanjem zdravil za depresijo. Pacienti (ki so bili igralci) so opravili 298 nenapovedanih 
obiskov pri družinskih zdravnikih. Pacienti so: (1) zahtevali točno določeno zdravilo, na primer 
Paxil, (2) zahtevali antidepresiv (kateregakoli) ali (3) niso imeli nobenih zahtev. Zdravniki so 
predpisali antidepresive v 54 %, in sicer v 76 %, ko so pacienti zahtevali točno določeno 
zdravilo, v 53 %, ko so pacienti zahtevali antidepresiv, in v 31 %, ko pacienti niso izrazili 
nobene zahteve. Pacientom je bil antidepresiv Paxil predpisan v 27 % v primeru, ko so izrecno 
                                                 
645 Mintzes, Barer, Kravitz, Bassett, Lexchin, Kazanjian, Evans, Pan, and Marion: How does direct-to-consumer 
advertising (DTCA) affect prescribing? A survey in primary care environments with and without legal DTCA, 
2003, str. 405–412.  
646 Murray, Lo, Pollack, Donelan, Lee: Direct-to-Consumer Advertising: Physicians’ Views of Its Effects on 
Quality of Care and the Doctor-Patient Relationship, 2003, str. 513–524. 
647 Murray, Lo, Pollack, Donelan, Lee: Direct-to-Consumer Advertising: Physicians’ Views of Its Effects on 
Quality of Care and the Doctor-Patient Relationship, 2003, str. 513–524; Frosch, Grande, Tarn, Kravitz: A decade 
of controversy: Balancing policy with evidence in the regulation of prescription drug advertising, 2010, str. 24–
32. 
648 Rosenthal, Berndt, Donohue, Epstein, Frank: Demand Effects of Recent Changes in Prescription Drug 
Promotion, 2003, str. 6, URL: http://www.nber.org/chapters/c9862. 
649 Izuka, Jin: The effect of prescription drug advertising on doctor visits, 2005, str. 701–727. 
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zahtevali to zdravilo, v 2 %, ko so pacienti zahtevali antidepresiv, in v 4 %, ko pacient ni podal 
nobene zahteve. Ugotovitve te raziskave kažejo tudi pomen oglaševanja za povečanje 
povpraševanja po oglaševanem zdravilu in tudi celotni skupini zdravil, v katero zdravilo spada 
(npr. v posledici oglaševanja za antidepresiv Paxil se poveča povpraševanje za antidepresive na 
splošno).650 
 
Študije so prav tako proučevale vpliv neposrednega oglaševanja strokovni javnosti. Avtorji 
ugotavljajo, da je vpliv oglaševanja zdravil strokovni javnosti večji kot neposredno oglaševanje 
širši javnosti; ugotovljeno je bilo tudi, da oglaševanje ene znamke zdravila vpliva na prodajo 
konkurenčnih izdelkov drugih proizvajalcev.651 Zdravila, ki so oglaševana neposredno širši 
javnosti, so največkrat med najbolj prodajanimi zdravili, prav tako je prodaja zdravil, ki se 
neposredno oglašujejo širši javnosti, narasla hitreje kot prodaja drugih zdravil. V letu 2000 je 
tako bilo 22 od 50 zdravil, za katere je bilo porabljenih največ izdatkov za neposredno 
oglaševanje širši javnosti, med 50 najbolj prodajanimi zdravili. NIHCM je nadalje ugotovila, 
da so izdatki za 50 najbolj oglaševanih zdravil narasli za 32 % od leta 1999 do leta 2000, 
medtem ko so izdatki za ostala zdravila v istem obdobju narasli za 14 %. Večina teh izdatkov 
je posledica večjega števila izdanih receptov in ne zvišanja cene zdravila zaradi oglaševanja.652 
 
Pri tem pa, kot bo posebej izpostavljeno v nadaljevanju, ne smemo spregledati, da so v praksi 
oglasi, ki se nanašajo na neposredno oglaševanje širši javnosti, hkrati v pretežni meri oglasi za 
zdravila, ki zdravijo kronična bolezenska stanja. Gre za zdravila, ki so relativno nova in so še 
vedno pod patentno zaščito. Glede na raziskavo NIHCM je petdeset najbolj oglaševanih zdravil 
v letu 2000 predstavljalo kar 95 % izdatkov za oglase neposredno širši javnosti. Vseh petnajst 
najbolj oglaševanih zdravil v tem letu je bilo zdravil za zdravljenje kroničnih bolezni.653 
 
3.4.4. Sklepno 
 
                                                 
650 Kravitz, Epstein, Feldman, Franz, Azari, Wilkes, Hinton, Franks: Influence of patients’ requests for direct‐
to‐ consumer advertised antidepressants, 2005, str. 1995–2002. 
651 Beales: Health related claims, the market for information and the first amendment, 2011, str. 7–30. 
652 United States General Accounting Office: Report to Congressional Requesters- Prescription Drugs: FDA 
Oversight of direct-to-customer advertising has limitations, 2002, URL: 
https://www.gao.gov/new.items/d03177.pdf.  
653 United States General Accounting Office: Report to Congressional Requesters- Prescription Drugs: FDA 
Oversight of direct-to-customer advertising has limitations, 2002, URL: 
https://www.gao.gov/new.items/d03177.pdf. 
  
166 
 
Ob na začetku tega poglavja navedenih ugotovitvah, da se izdatki (javnih blagajn in 
zavarovalnic) za zdravila skozi čas v zadnjih desetletjih praviloma povečujejo, je treba hkrati 
na to vprašanje pogledati tudi s širšega zornega kota, ki že na prvi pogled pokaže, da ta trend ni 
zgolj posledica večje porabe (dražjih) zdravil, ki bi ga lahko (vsaj posredno) pripisali 
njegovemu oglaševanju.654 V tej zvezi je namreč kot ključne dejavnike treba izpostaviti v prvi 
vrsti vsaj še sovpadanje zadevnega trenda s staranjem prebivalstva655 in tudi z vzročno 
povezanim povečanjem števila pacientov, ki so jim bila diagnosticirana kronična obolenja,656 
nova zdravila za zdravljenje bolezni, ki v preteklosti niso bile v tolikšni meri zdravljene, na 
primer holesterol, povečanje stopnje zavarovalnega pokritja izdatkov za zdravila.657 United 
states General Accounting office (GAO) ob navedenem ugotavlja, da je tudi v državah, kjer je 
neposredno oglaševanje širši javnosti prepovedano in kjer imajo javno zdravstvo, število 
izdanih receptov naraslo, povečali pa so se tudi potrošnja zdravil in izdatki zanje, in sicer prav 
tako iz prej naštetih razlogov.658 
 
Kljub navedenim okoliščinam izpostavljene raziskave kažejo, da tudi neposredno oglaševanje 
zdravil na recept širši javnosti samo po sebi verjetno neposredno povzroča določeno povečanje 
porabe javnih sredstev. Kot prvo je mogoče glede na nekatere študije potegniti vzporednico 
med tem in ceno na enoto predpisanega zdravila; še močnejša je povezava s povečanjem 
porabljenih količin zdravil. Navedeno ob sistemu (javnega) zdravstvenega zavarovanja, kot ga 
poznamo, nujno spodbuja za fiskus oziroma zavarovalnice neželene finančne posledice, ki so v 
določeni meri verjetno tudi posledica tako imenovanega agencijskega problema. 
 
  
                                                 
654 Po nekaterih ocenah naj bi bilo mogoče v ZDA rast porabe zdravil na recept pripisati neposredno oglaševanju 
laični javnosti v deležu 13–22 % le-tega (Rosenthal, Berndt, Donohue, Epstein, Frank: Demand Effects of Recent 
Changes in Prescription Drug Promotion, 2003, str. 1, URL: http://www.nber.org/chapters/c9862). 
655 Kot je že bilo izpostavljeno, naj bi bilo znano, da potrebujejo osebe, stare nad 65 let, v povprečju od 3,5- do           
4,5-krat več zdravstvenih storitev in finančnih sredstev za njihovo kritje kot osebe, stare 20–40 let (Predlog novele 
ZZVZZ-H z dne 14. 7. 2005). 
656 United states General Accounting office: Report to Congressional requesters, Prescription drugs, FDA oversight 
of direct to consumer advertising has limitations, URL: http://www.gao.gov/new.items/d03177.pdf.  
657 United states General Accounting office: Report to Congressional requesters, Prescription drugs, FDA oversight 
of direct to consumer advertising has limitations, URL: http://www.gao.gov/new.items/d03177.pdf. 
658 United states General Accounting office: Report to Congressional requesters, Prescription drugs, FDA oversight 
of direct to consumer advertising has limitations, URL: http://www.gao.gov/new.items/d03177.pdf. Glede na to 
raziskavo trga je tako zgolj na primer v času od aprila 2001 do aprila 2002 prodaja zdravil v ZDA narasla za 16 
%, v Kanadi za 16 %, v Nemčiji za 10 % in v Združenem kraljestvu Velike Britanije za 12 %. 
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4. RAZLOGI V PRID NEPOSREDNEMU OGLAŠEVANJU ZDRAVIL NA RECEPT 
ŠIRŠI JAVNOSTI 
 
Oglaševanje zdravil na recept širši javnosti bi lahko prineslo tudi nekatere z vidika različnih 
deležnikov pozitivne učinke. V nadaljevanju naloge obravnavam nekatere razloge, ki bi lahko 
govorili v prid svobodi oglaševanja zdravil na recept. V nalogi tako s teoretičnega kot s 
praktičnega vidika ob utemeljevanju izpostavljenih argumentov, kot izhajajo iz strokovne 
literature s področja ekonomskih in poslovnih ved ter rezultatov različnih raziskav, 
izpostavljam argumente, ki govorijo v prid svobodi oglaševanja na obravnavanem področju. 
 
Pri tem najprej obravnavam nekatera relevantna izhodišča teorije o pogojih za učinkovito 
delovanje trgov, ki se navezujejo na značilnosti in cilje oglaševanja, kot so bili opredeljeni v 
uvodu. V nadaljevanju nato podajam pregled več skupin razlogov, ki govorijo v prid 
svobodnemu oglaševanju zdravil, ki se navezujejo na svobodno gospodarsko pobudo, pravico 
posameznika do obveščenosti, pozitiven odnos med pacientom in zdravnikom.  
 
4.1.  UČINKOVITO DELOVANJE TRGOV – OGLAŠEVANJE KOT INFORMIRANJE 
 
Kot sem v uvodu v nalogi že izpostavila, je eno izmed ključnih vprašanj, relevantnih tudi za 
regulacijo področja oglaševanja zdravil, ločnica med oglaševanjem zdravil in informiranjem o 
zdravilih. Vendar pa ta ločnica, kot je tudi že bilo poudarjeno, ni in tudi ne more biti absolutno 
definirana. Vsak oglas namreč po naravi zadev vključuje tudi določene informativne vsebine; 
najmanj, kar izvemo iz nekega (produktnega) oglasa, je tako na primer informacija o obstoju 
določenega zdravila (izdelka) oziroma določenega bolezenskega stanja.659  
 
V zvezi z vprašanjem vloge oglaševanja (na trgu zdravil) je treba izpostaviti dve nasprotujoči 
si teoriji s področja poslovnih ved, in sicer: (1) teorijo o oglaševanju kot o prepričevanju (angl. 
the Persuasion Theory of Advertising), iz katere sem izhajala na začetku naloge, in (2) teorijo 
o oglaševanju kot o informiranju (angl. Information Theory of Advertising).660 Teorija 
oglaševanja kot prepričevanje potrošnikov temelji na tem, da proizvajalci s pomočjo 
                                                 
659 O tem v podpodpoglavju 2.1.2. te naloge. 
660 Encinosa, Meyerhoefer, Zuvekas, Du: The Impact of Direct-to-Consumer Advertising on Health Insurance 
Markets, 2014, str. 749–767. 
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oglaševanja ohranjajo tržni delež. Ta teorija predvideva višje cene, ker oglaševanje razdeli cene 
med posameznimi konkurenti (angl. diferentiates the brand relative to rival brands) in zmanjša 
potrošnikovo občutljivost na cene za znamko ter koncentrira trg.661 V nasprotju s tem pa teorija 
oglaševanja kot informiranja predvideva, da oglaševanje znižuje cene zdravil. Oglaševanje v 
tem primeru pomaga potrošniku, da prepozna na trgu substitute in tako ustvarja cenovno 
konkurenco ter naredi potrošnika občutljivejšega za cene. Potrošnikom se tudi zmanjšajo 
stroški iskanje zdravila.662 Nekatere raziskave ob navedenem nakazujejo, da oglaševanje 
znižuje maloprodajne cene zdravil.663 
 
Glede na nekatere študije tudi ni mogoče izključiti situacije, ko bi skladno s teorijo oglaševanja 
o prepričevanju rasle veleprodajne cene zdravil, maloprodajne pa bi skladno s teorijo 
oglaševanja, ki govori o informiranju, padale. Medtem ko nekateri avtorji raziskujejo vpliv na 
veleprodajne cene (Capella664 ter Dale in Saffer665), je manj tistih, ki proučujejo vpliv 
oglaševanja na maloprodajne cene. Capella je ugotovil, da oglaševanje nima vpliva na 
veleprodajno ceno zdravil, medtem ko sta Dale in Saffer ugotovila, da neposredno oglaševanje 
zdravil povečuje veleprodajne cene. Eden izmed redkih člankov, ki je proučeval vpliv 
oglaševanja na maloprodajne cene, je plod Encinose in ostalih.666 Enicinosa je na podlagi 
vzorca, ki je zajemal 17 milijonov zahtev za izdajo zdravil na recept na 212 trgih širom ZDA, 
ugotovil, da višji obseg neposrednega oglaševanja širši javnosti zmanjšuje cene in zmanjša 
razpršenost cenovnega trga. S tem se povečuje konkurenca. Neposredno oglaševanje tako 
znižuje maloprodajne cene zdravil. Njegove ugotovitve podpirajo teorijo o oglaševanju kot o 
informiranju, ki povečuje povpraševanje in rezultira v večji ekonomski učinkovitosti, ki se 
odraža v nižjih cenah in manjši cenovni razpršenosti. Maloprodajne cene se tako zaradi 
neposrednega oglaševanja širši javnosti znižajo, zniža se tudi cenovna razpršenost. Oboje, tako 
                                                 
661 Encinosa, Meyerhoefer, Zuvekas, Du: The Impact of Direct-to-Consumer Advertising on Health Insurance 
Markets, 2014, str. 749–767. 
662 Dobrini sta popolna substituta, ko je mejna/marginalna stopnja substitucije ene dobrine za drugo konstantna 
(npr. Besanko, Braeutigam: Microeconomics, 2015, str. 76). 
663 Encinosa, Meyerhoefer, Zuvekas, Du: The Impact of Direct-to-Consumer Advertising on Health Insurance 
Markets, 2014, str. 749–767. 
664 V Capella, Taylor, Campbell, Longwell: Do pharmaceutical marketing activities raise prices? Evidence from 
five major therapeutic classes, 2009, str. 146–161. 
665 V Dave, Saffer: The impact of direct to consumer advertising on pharmaceutical prices and demand, 2010, 
URL: http://www.nber.org/papers/w15969. 
666 Encinosa, Meyerhoefer, Zuvekas, Du: The Impact of Direct-to-Consumer Advertising on Health Insurance 
Markets, 2014, str. 749–767. 
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cene kot cenovna razpršenost, se še dodatno znižajo s konkurenco, ki jo neposredno oglaševanje 
širši javnosti tudi spodbuja. 
 
V tej zvezi pa je treba na koncu omeniti tudi obstoj študij (npr. Anantharaman in ostali667), v 
katerih so ob primerjavi cen za 20 najbolj oglaševanih zdravil ugotovili, da je povezava med 
neposrednim oglaševanjem zdravil širši javnosti in ceno zelo nizka.668 Ugotovimo lahko, da 
raziskave glede vprašanja vpliva oglaševanja zdravil na njihove cene ne podajo enoznačnih 
odgovorov. Vprašanje vzročne zveze med količino oglaševanja (merjeno na različne načine) in 
ceno zdravil je očitno preveč kompleksno in nanj vpliva preveč dejavnikov, da bi lahko med 
navedenima opazovanima količinama potegnili enostavne vzporednice. 
 
Ob navedenem naj na tem mestu zaključno tudi sama navedem določen dvom glede vprašanja, 
koliko bi dopustitev neposrednega oglaševanja zdravil na recept širši javnosti prispevala k večji 
konkurenci na trgu zdravil. Moji ugovori so predvsem naslednji: 
̶ kot prvo se je treba zavedati izrazite kompleksnosti zdravila na recept kot izdelka v smislu, 
da varna in pravilna uporaba zdravil na recept očitno presega nivo znanj povprečnega 
posameznika. Še posebej v primerih, ko ta morebiti že jemlje kakšna predhodna zdravila 
oziroma ima več bolezni, je vprašanje učinkovanja posameznega zdravila na njegov 
organizem zelo kompleksno vprašanje, ki zahteva obravnavo s strani strokovnjakov, to je 
predvsem zdravnikov. Zdravnik je tudi sicer tisti, ki lahko posamezniku edini predpiše 
zdravilo na recept in mu s tem omogoči dostop do tega zdravila. Informacije o določenem 
zdravilu, ki bi jih povprečni posameznik prejel iz oglasa, bi lahko ta tako uporabil le toliko, 
da bi na obstoj določenega, zanj potencialno uporabnega zdravila, opozoril zdravnika, ki to 
zdravilo verjetno že pozna, saj je po pravilu v zvezi s tem redno izobraževan;669  
̶ kot drugo pa posamezni uporabniki zdravil v sistemu socialnih zavarovanj, kakršnega 
poznamo pri nas,670 tako rekoč nimajo neposrednega vpliva na cene zdravil na recept. Ta 
                                                 
667 Anantharaman, Parthan, Shepherd: Examination of the Relationship between Direct-to-Consumer-Advertising 
Expenditureand Price, 2005, str. 15. 
668 V Harker, Harker: Direct to consumer advertising of prescription medicines: a systematic review of the evidence 
from the perspective of the consumer, 2006, URL: http://library-
resources.cqu.edu.au:8888/access/detail.php?pid=cqu:766. 
669 V Sloveniji to obveznost določa prvi odstavek 55. člen Zakona o zdravniški službi, ki določa, da ima zdravnik 
pravico in dolžnost strokovnega izpopolnjevanja, ki obsega: stalno spremljanje razvoja medicinskih ved, 
pridobivanje novega znanja. 
670 V zvezi s tem glej še posebej podpoglavje 3.4 te naloge.  
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vidik še dodatno poudarja, da več oglasov zdravil na recept širši javnosti verjetno ne bi 
imelo neposrednega vpliva na nižanje cen teh zdravil. 
 
4.2. SVOBODNA GOSPODARSKA POBUDA IN SVOBODA IZRAŽANJA 
 
4.2.1. Svobodna gospodarska pobuda – pojem in teorija 
 
Svobodna gospodarska pobuda je opredeljena kot svobodna ustanovitev gospodarskega 
subjekta (pod zakonskimi pogoji), njegovo vodenje v skladu z ekonomskimi načeli, svobodna 
izbira dejavnosti, s katero gospodarski subjekti uresničujejo svoje pridobitne interese v 
konkurenci na tržišču, izbiro poslovnih partnerjev in podobno, ne glede na velikost, statusno 
obliko ali druge značilnosti.671 Svoboda gospodarskih subjektov na trgu zahteva, da država s 
svojo regulativo ne posega v svobodno urejanje tržnih razmerij.672 Upravičenci so lahko le 
osebe (fizične in pravne), ki opravljajo ali nameravajo opravljati dejavnost na trgu.673 
 
V današnji družbi je oglaševanje eden izmed pomembnih pogojev za opravljanje gospodarskih 
dejavnosti družb oglaševalk in s tem za uresničevanje svobodne gospodarske pobude. 
Svobodna gospodarska pobuda se tako stika tudi s pravico svobode izražanja, zlasti ko gre za 
vprašanje komercialnega govora.674 
 
4.2.2. Svoboda izražanja – pojem in teorija 
 
Svoboda izražanja je temelj demokratičnega sistema675 in vključuje večje število pravic, med 
njimi tudi svobodo izražanja misli, svobodo govora, svobodo javnega nastopanja ter svobodo 
                                                 
671 Avbelj in ostali: Komentar Ustave Republike Slovenije, dopolnitev – a, Fakulteta za državne in evropske 
študije, 2011, str. 1038. Glej tudi Zabel: Svobodna gospodarska pobuda v praksi Ustavnega sodišča, 2009, str. 
685–708. 
672 Kaučič, Grad: Ustavna ureditev Slovenije, str. 148. 
673 Avbelj in ostali: Komentar Ustave Republike Slovenije, dopolnitev – a, Fakulteta za državne in evropske 
študije, 2011, str. 1039. 
674 Avbelj in ostali: Komentar Ustave Republike Slovenije, dopolnitev – a, Fakulteta za državne in evropske 
študije, 2011, str. 1068. 
675 Prav demokratična družba je tista vrednota, katere obstoj in učinkovito udejanjanje sta neposredno pogojena s 
stopnjo varstva in svobode izražanja (Teršek: Svoboda izražanja v sodni praksi Evropskega sodišča za človekove 
pravice in slovenski ustavnosodni praksi, 2007, str. 16). Ljudstvo, kot tudi vsak posameznik, ni sposobno 
kakovostno odločati (npr. na volitvah, ki služijo kot najlepši primer odločanja v družbi, ki zadeva vsakogar), če 
nima dostopa do najširšega razpoložljivega kroga informacij. Z drugimi besedami: večja ko je asimetrija 
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tiska in drugih oblik javnega obveščanja in izražanja.676 Kot temeljna pravica velja svoboda 
izražanja, vključno s svobodo sprejemanja in posredovanja informacij, ki omogoča prost pretok 
širjenja in prejemanja informacij,677 za nujen instrument razvoja človekovih pravic v splošnem 
in za razvoj pristne demokracije.678  
 
Svoboda izražanja v svojem bistvu vsebuje dva vidika: negativno funkcijo svobode izražanja, 
ki se kaže v tem, da se prepoveduje poseganje države z oblastnimi akti in pozitivno funkcijo 
državne oblasti pri izvrševanju svobode izražanja, to je obveznost države, da omogoči 
nemoteno izvrševanje te svoboščine (z vzpostavitvijo ustreznega institucionalnega varstva).679 
Svoboda izražanja je tako v svojem pravnem bistvu konflikt med posameznikom na eni strani 
in državno oblastjo na drugi– gre za tehtanje interesov na obeh straneh.680 
 
Svoboda izražanja ni pravica oziroma svoboščina, ki bi jo lahko pripisali samo fizični osebi, 
temveč pripada tudi pravnim osebam. Tudi pravna oseba lahko oblikuje svoje mnenje tako, kot 
lahko oblikuje voljo, ki je potrebna za nastopanje v pravnem prometu. Pravna oseba premore s 
pravom zavarovano možnost oblikovanja za nastopanje v pravnem prometu, ki se razlikuje od 
volje posameznikov, ki glede na tip pravne osebe sodelujejo pri njenem oblikovanju. Izjave 
volje pravne osebe v najširšem pomenu besede pa so usmerjene v doseganje različnih ciljev. 
Pravna oseba lahko na širšo javnost usmerja svoje izjave, katerih vsebina je povezana z 
njihovim delovanjem. Stališče, da tudi pravne osebe uživajo pravno varstvo na podlagi 
temeljnih pravic in svoboščin, je potrjeno v literaturi in judikaturi.681  
 
Svobodo izražanja kot temeljno človekovo pravico oziroma svoboščino lahko zasledimo tudi v 
številnih mednarodnih dokumentih, na primer v 19. členu Splošne deklaracije o človekovih 
                                                 
informacij, manj kakovostne in hkrati tudi manj legitimne so odločitve tistih, ki odločajo (Avbelj: Svoboda 
izražanja in ustavno načelo demokratičnosti, 2003, str. 8–9).  
676 Kaučič, Grad: Ustavna ureditev Slovenije, str. 123. 
677 Lampe: Pravo človekovih pravic: sistem človekovih pravic v mednarodnem, evropskem in ustavnem pravu, 
2010, str. 323. 
678 Teršek: Svoboda izražanja v sodni praksi Evropskega sodišča za človekove pravice in slovenski ustavnosodni 
praksi, 2007, str. 15. 
679 Lampe: Pravo človekovih pravic: sistem človekovih pravic v mednarodnem, evropskem in ustavnem pravu, 
2010, str. 325. 
680 Lampe: Pravo človekovih pravic: sistem človekovih pravic v mednarodnem, evropskem in ustavnem pravu, 
2010, str. 326. 
681 Juhart: Svoboda izražanja in oglaševanje, 1997, str. 1210–1217.  
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pravicah (SDČP),682 19. členu Mednarodnega pakta o državljanskih in političnih pravicah,683 
10. člen Evropske konvencije o varstvu človekovih pravic in svoboščin (EKČP).684 
 
4.2.3. Svobodna gospodarska pobuda in svoboda izražanja v povezavi z oglaševanjem zdravil: 
varstvo komercialnega govora 
 
Predvsem za gospodarske subjekte, ki opravljajo svojo dejavnost na trgu, je možnost tržne 
komunikacije kot vzpostavljanje poslovne zveze bistvenega pomena za doseganje njenih 
ciljev.685 Komercialno izražanje je mogoče opredeliti kot »govor« ali »izražanje« ob vsakršnem 
običajnem razumevanju pomena besed. Tudi pri izražanju te vrste gre za sporočanje informacij 
in idej.686 Neposredno oglaševanje širši javnosti je torej vrsta komercialnega govora. Zato je 
pravno zavarovana možnost tržnega komuniciranja vrednota, ki je za pravno osebo enakega 
pomena, kot je za posameznika možnost izražanja misli in opredelitve.687 Sodna praksa in 
teorija drugih držav, kjer so se že večkrat soočili z vprašanjem ali tudi t. i. »komercialni govor« 
uživa ustavno zaščito, nedvomno govori temu v prid.688  
 
4.2.4. Ureditev v izbranih državah 
                                                 
682 Vsakdo ima pravico do svobode mišljenja in izražanja, vštevši pravico, da nihče ne sme biti nadlegovan zaradi 
svojega mišljenja, in pravico, da lahko vsak išče, sprejema in širi informacije in ideje s kakršnimikoli sredstvi in 
ne glede na meje (19. člen SDČP). 
683 1. Nihče ne sme biti nadlegovan zaradi svojih mnenj. 2. Vsakdo ima pravico do svobodnega izražanja; s to 
pravico je mišljeno svobodno iskanje, sprejemanje in širjenje vsakovrstnih informacij in idej, ne glede na državne 
meje, v ustni, pisni, tiskani ali umetniški obliki ali na katerikoli drug svobodno izbran način. 3. Uveljavljanje 
svoboščin iz 2. točke tega člena obsega posebne dolžnosti in posebno odgovornost. Zato sme biti podvrženo 
določenim omejitvam, ki pa morajo biti izrecno določene z zakonom in potrebne: a) zaradi spoštovanja pravic in 
ugleda drugih; b) zaradi zaščite nacionalne varnosti ali javnega reda, javnega zdravja ali morale (19. člen 
Mednarodnega pakta o državljanskih in političnih pravicah). 
684 Vsakdo ima pravico do svobode izražanja. Ta pravica obsega svobodo mišljenja ter sprejemanja in sporočanja 
obvestil in idej brez vmešavanja javne oblasti in ne glede na meje. Ta člen ne preprečuje državam, da zahtevajo 
dovoljenje za delo radijskih, televizijskih in kinematografskih podjetij. Izvrševanje teh svoboščin vključuje tudi 
dolžnosti in odgovornosti ter je zato lahko podrejeno obličnosti in pogojem, omejitvam ali kaznim, ki jih določa 
zakon in ki so nujne v demokratični družbi zaradi varnosti države, njene ozemeljske celovitosti, zaradi javne 
varnosti, preprečevanja neredov ali kaznivih dejanj, za varovanje zdravja ali morale, za varovanje ugleda ali pravic 
drugih ljudi, za preprečitev razkritja zaupnih informacij ali za varovanje avtoritete in nepristranski sodstva (10. 
člen EKČP). 
685 Juhart: Svoboda izražanja in oglaševanje, 1997, str. 1210–1217. 
686 Teršek: Svoboda izražanja v sodni praksi Evropskega sodišča za človekove pravice in slovenski ustavnosodni 
praksi, 2007, str. 52, 53. 
687 Juhart: Svoboda izražanja in oglaševanje, 1997, str. 1210–1217. 
688 Advertising Is Protected by the First Amendment, URL: http://www.lawpublish.com/amend1.html; Boumil: 
Off-Label Marketing and the First Amendment, URL: http://www.nejm.org/doi/full/10.1056/nejmp1214926, 
Silverman, Off-label marketing: free speech or illegal promotion?, URL: 
http://www.bmj.com/content/346/bmj.f320. 
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V nadaljevanju obravnavam ureditve svobodne gospodarske pobude in svobode izražanja v 
povezavi z oglaševanjem zdravil v izbranih treh ureditvah – Sloveniji, Nemčiji in ZDA. 
 
4.2.4.1.  EU 
 
Ustanovne pogodbe EU ne vsebujejo zbirnega seznama temeljnih človekovih pravic. Vir 
splošnih načel temeljnih pravic v EU so le posamezne določbe teh pogodb, predvsem člena 6 
(1) in 6(2) Pogodbe EU.689 S sprejetjem Lizbonske pogodbe je postala zavezujoča tudi Listina 
EU o temeljnih pravicah. Člen 6(1) Pogodbe o Evropski uniji sedaj določa, da »Unija priznava 
pravice, svoboščine in načela iz Listine Evropske unije o temeljnih pravicah […], ki ima enako 
pravno veljavnost kot Pogodbi.« Listina je torej sestavni del primarne zakonodaje EU in je kot 
taka okvir za proučitev veljavnosti sekundarne zakonodaje EU in nacionalnih ukrepov.690 Člen 
6(2) Pogodbe EU je EU zavezoval k spoštovanju temeljnih pravic, kot jih zagotavlja EKČP in 
kot izhajajo iz ustavnih tradicij, skupnih državam članicam kot splošnih načel prava 
Skupnosti.691  
 
Svobodna gospodarska pobuda v EKČP ni izrecno varovana, vendar je svoboda ustanavljanja 
gospodarske družbe kot oblika skupinskega zasledovanja skupnih interesov varovana s pravico 
do združevanja (11. člen EKČP), s pravico do premoženja (1. člen Prvega protokola) in 
posredno tudi z varstvom civilne pravice (6. člen EKČP).692 Posege v temeljne pravice 
gospodarskih subjektov presoja Evropsko sodišče za človekove pravice (ESČP) z vidika, ali je 
poseg, določen z zakonom, skladen z EKČP in ali je v demokratični družbi nujen. Pri tem je 
                                                 
689 Republika Slovenija, Ministrstvo za zunanje zadeve: Človekove pravice, Mednarodno pravo o človekovih 
pravicah, URL: 
http://www.mzz.gov.si/si/zunanja_politika_in_mednarodno_pravo/mednarodno_pravo/dejavnosti_sektorja_za_m
ednarodno_pravo_po_podrocjih/clovekove_pravice/. 
690 Evropski parlament: Listina o temeljnih pravicah, URL: 
http://www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/fiches_techniques/2013/010106/04A_FT(2013)010106_SL.pdf.  
691 Republika Slovenija, Ministrstvo za zunanje zadeve: Človekove pravice, Mednarodno pravo o človekovih 
pravicah, URL: 
http://www.mzz.gov.si/si/zunanja_politika_in_mednarodno_pravo/mednarodno_pravo/dejavnosti_sektorja_za_m
ednarodno_pravo_po_podrocjih/clovekove_pravice/. 
692 Avbelj in ostali: Komentar Ustave Republike Slovenije, dopolnitev –a, Fakulteta za državne in evropske študije, 
2011, str. 1066. 
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presoja državnih omejitev gospodarske dejavnosti milejša, kot je presoja državnih omejitev v 
civilne in politične človekove pravice, in dopušča širše polje proste presoje držav članic.693 
 
Za razliko od svobodne gospodarske pobude pa je svoboda izražanja izrecno opredeljena v 
EKČP, in sicer v 10. členu z naslovom Pravica do svobodnega izražanja in do informiranja.694 
EKČP v tem členu določa, da ima (1) vsakdo pravico do svobodnega izražanja. Ta pravica 
obsega svobodo mišljenja ter sprejemanja in sporočanja obvestil in idej brez vmešavanja javne 
oblasti in ne glede na meje. Ta člen ne preprečuje državam, da zahtevajo dovoljenje za delo 
radijskih, televizijskih in kinematografskih podjetij. (2) Izvrševanje teh svoboščin vključuje 
tudi dolžnosti in odgovornosti in je zato lahko podvrženo obličnostnim pogojem, omejitvam ali 
kaznim, ki jih določa zakon in ki so nujni v demokratični družbi zaradi varnosti države, njene 
ozemeljske celovitosti, zaradi javne varnosti, preprečevanja neredov ali zločinov, za 
zavarovanje ugleda ali pravic drugih ljudi, zato da bi preprečili razkritje zaupnih informacij, ali 
za varovanje avtoritete in nepristranosti sodstva.695 
 
Teorija presojo dopustnosti posegov v svobodo izražanja na podlagi drugega odstavka 10. člena 
EKČP veže na tri temeljne točke: (i) določenost posega v zakonu, (ii) naslanjanje na namen iz 
drugega odstavka in (iii) nujnost ukrepa v demokratični družbi. Z vidika obravnavane 
problematike je pomembno stališče komisije za človekove pravice, da se za zakon skladno z 
drugim odstavkom 10. člena štejejo tudi pravila in kodeksi etike stanovskih združenj.696 V 
splošnem velja, da svoboda izražanja uživa različno stopnjo konvencijskega varstva glede na 
vsebino in kontekst izražanja. Izražanje, ki mu EKČP pripisuje manjši pomen, pa tudi manjšo 
vrednost za javno razpravo in demokratično družbo, ter kamor spada tudi komercialno 
izražanje, bo zato deležno ustrezno manjše stopnje konvencijskega varstva.697 Če izražanju 
komercialnega značaja ne bi priznali zaščite 10. člena EKČP, bi sodišča držav pogodbenic 
dejansko prisilili v soočenje z arbitrarnim razlikovanjem med izražanjem komercialnega 
                                                 
693 Avbelj in ostali: Komentar Ustave Republike Slovenije, dopolnitev –a, Fakulteta za državne in evropske študije, 
2011, str. 1067. 
694 Pomembno mesto, ki ga zaseda določilo 10. člena v sistemu varstva pravic in svoboščin v demokratičnih 
družbah simbolično označuje tudi dejstvo, da je novoustanovljeno Sodišče za človekove pravice s prvo izdano 
odločbo dne 21. 1. 1999 odločilo v zadevi, ki se je nanašala na pravico do svobodnega izražanja in informiranja 
(Fressoz in Roire) (v Kuhelj: Evropski pravni standardi dopustnosti državnega poseganja v pravico do svobodnega 
izražanja in do informiranja, 2003, str. 46). 
695 10. člen EKČP. 
696 Juhart: Svoboda izražanja in oglaševanje, 1997, str. 1210–1217. 
697 Teršek: Svoboda izražanja v sodni praksi Evropskega sodišča za človekove pravice in slovenski ustavnosodni 
praksi, 2007, str. 22–30. 
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značaja in drugimi oblikami izražanja. Širši javnosti velja priznati interes za zaščito pred 
neresničnimi ali zavajajočimi informacijami v zvezi z izdelki in storitvami. V zvezi s tem se 
izražanje komercialnega značaja sooča z nasprotnim interesom po zaščiti potrošnikov in 
interesom zagotavljanja lojalne konkurence na trgu.698 
 
K spoštovanju človekovih pravic ter definiciji obsega in stopnji zaščite svobode izražanja v EU 
je veliko prispevala sodna praksa ESČP – navedeno velja tudi v zvezi z opredelitvijo varstva 
komercialnega govora.699   
 
V primeru Church of Scientology proti Švedski (1977)700 je tako na primer Evropska komisija 
za človekove pravice presojala ukrep države, ki je pritožniku prepovedoval oglaševanje neke 
elektronske naprave. Komisija je odločila, da komercialno področje ni izvzeto iz zaščite 10. 
člena EKČP, kljub temu pa bi morala biti zaščita manjša od tiste, ki je zagotovljena za izražanje 
političnih idej.701 
 
Nadalje je v primeru Barthold proti Nemčiji (1985)702 pritožnik, ki je opravljal kot samostojno 
dejavnost veterinarsko službo, v intervjuju za neki časopis pojasnil svoje mnenje o 
zagotavljanju veterinarske pomoči v nočnem času. Stanovsko združenje je njegovo izjavo štelo 
za prikrito oglaševanje, ki ga pravila združenja prepovedujejo, in mu naložilo prepoved dajanja 
izjav za tisk. Sodišče je pritožnikovi vlogi ugodilo z utemeljitvijo, da gre v konkretnem primeru 
za nedopusten poseg v pravico javnega nastopanja in izražanja mnenja. V svojem ločenem 
pritrdilnem stališču je sodnik Pettiti celo izrecno zapisal, da je svoboda izražanja v svoji resnični 
razsežnosti pravica sprejemati in oddajati informacije in ideje. Komercialni govor je s to pravico 
neposredno povezan.703 S tem je jasno in izrecno povedal, da je treba komercialnemu govoru 
nuditi zaščito po 10. členu EKČP. 
                                                 
698 Teršek: Svoboda izražanja v sodni praksi Evropskega sodišča za človekove pravice in slovenski ustavnosodni 
praksi, 2007, str. 52,53. 
699 Republika Slovenija, Ministrstvo za zunanje zadeve: Človekove pravice, Mednarodno pravo o človekovih 
pravicah, URL 
http://www.mzz.gov.si/si/zunanja_politika_in_mednarodno_pravo/mednarodno_pravo/dejavnosti_sektorja_za_m
ednarodno_pravo_po_podrocjih/clovekove_pravice/.  
700 Odločba ESČP, X. and Church of Scientology v. Sweden, 7805/77 (1979). 
701 Teršek: Svoboda izražanja v sodni praksi Evropskega sodišča za človekove pravice in slovenski ustavnosodni 
praksi, 2007, str. 53. 
702 Odločba ESČP: Case of Barthold v. Germany, 8734/79 (1985). 
703 Juhart: Svoboda izražanja in oglaševanje, 1997, str. 1210–1217. 
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Da je komercialni govor res varovan z 10. členom EKČP, izhaja tudi iz primera Markt Intern 
proti Nemčiji (1989).704 ESČP je v sodbi izrecno zapisalo, da 10. člen EKČP varuje tudi 
informacije komercialne narave, in poudarilo, da se 10. člen ne nanaša samo na določene vrste 
informacij ali samo na določene ideje, tudi ne samo na določene vrste izražanja.705  
 
Sodišče se je pri presoji omejilo na vprašanje, ali bi lahko bili tovrstni ukrepi v svojem bistvu 
upravičeni in sorazmerni. S to odločitvijo je ESČP svojim odločbam na področju komercialnega 
govora odvzelo značaj stroge presoje, saj je med drugim oblikovalo stališče, da je na področju 
zadev komercialne narave posebej v primerih, ki se nanašajo na vprašanja lojalne konkurence, 
državam prepuščeno široko polje proste presoje.706 Manjšina pa se v svojih ločenih mnenjih 
zavzema za bistveno širše pojmovanje svobode izražanja tudi, kadar gre za komercialna 
sporočila.707 Menili so, da je mogoče zagotoviti odprtost poslovnih aktivnosti samo z 
omogočanjem svobodnega pošiljanja informacij in idej, ki zadevajo tržne storitve in izdelke 
potrošnikom. Sodnik Martens je tako menil, da je družbenoekonomsko usmerjen tisk enako 
pomemben za razvoj družbe in vsakega posameznika kot politični ali kulturni tisk.708 Izražanje 
ne bi smelo izgubiti zaščite samo zato, ker se ob procesu komuniciranja troši denar, ali zato, 
ker se trži z namenom ustvarjanja dobička, ali zato, ker samo ponuja določene komercialne 
transakcije, ali zato, ker je kritičen do tržnih tekmecev. Dejstvo, da ima pošiljatelj informacij le 
ekonomski motiv, pri tem početju ne zadošča za to, da bi mu odrekli zaščito. Interes potrošnika 
za neoviran pretok komercialnih informacij je prav toliko močan kot njegov interes za neoviran 
pretok informacij političnega značaja. Oglaševanje, ki pomeni resnicoljubno, dostojno in 
iskreno obveščanje potrošnikov, da bi ti lahko sprejemali odločitve v zvezi z izdelki in 
storitvami na trgu, mora biti varovano. Ni mogoče spregledati dejstva, da se informacije te vrste 
pogosto nanašajo na zadeve, ki so v javnem interesu.709 
 
                                                 
704 Odločba ESČP, Markt Intern Verlag GmbH and Klaus Beermann v. Germany,10572/83 (1989). 
705 Teršek: Svoboda izražanja v sodni praksi Evropskega sodišča za človekove pravice in slovenski ustavnosodni 
praksi, 2007, str. 52, 53. 
706 Teršek: Svoboda izražanja v sodni praksi Evropskega sodišča za človekove pravice in slovenski ustavnosodni 
praksi, 2007, str. 54. 
707 Juhart: Svoboda izražanja in oglaševanje, 1997, str. 1210–1217. 
708 Teršek: Svoboda izražanja v sodni praksi Evropskega sodišča za človekove pravice in slovenski ustavnosodni 
praksi, 2007, str. 54. 
709 Teršek: Svoboda izražanja v sodni praksi Evropskega sodišča za človekove pravice in slovenski ustavnosodni 
praksi, 2007, str. 54, 55. 
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Zanimiva je tudi odločitev ESČP v zadevi Open Door Counselling and Dublin Well Woman 
proti Irski710 (1992). Open Door Counselling in Dublin Well Woman sta irski organizaciji, ki 
sta opravljali prostovoljne svetovalne storitve za nosečnice – med drugim sta nosečnicam 
posredovali tudi informacije v zvezi z možnostjo opravljanja splavov v drugih državah, 
vključno z naslovi in telefonskimi številkami. Združenje za zaščito nerojenih otrok je doseglo 
izdajo trajne sodne prepovedi, ki je osebju klinik onemogočala legalno posredovanje omenjenih 
informacij nosečnicam. ESČP je s 15 glasovi proti 8 menilo, da prepoved ni skladna z 10. 
členom EKČP. Čeprav ESČP irskim oblastem priznava dokajšnjo mero proste presoje v zvezi 
z izražanjem komercialnega značaja, to polje proste presoje ni neomejeno in restriktivni ukrepi 
države na tem področju ne morejo biti avtomatično upravičeni le za to, ker država na ta način 
uresničuje interes za zaščito življenja nerojenih otrok. Absolutna narava prepovedi irski oblasti 
po mnenju ESČP ni bila v skladu z načelom sorazmernosti. Kot pomemben razlog je ESČP 
izpostavilo dejstvo, da je šlo v tem primeru za točne in resnične izjave v zvezi s storitvami, ki 
se povsem zakonito izvajajo v drugih državah pogodbenicah in so hkrati bistvenega pomena za 
zdravje in blagor nosečnic.711 
 
ESČP je torej komercialni govor opredelilo kot razširjanje informacij z namenom spodbujanja 
potrošnje712 in ga varuje v okviru svobode izražanja, ki jo izrecno določa v 10. členu EKČP, pri 
čemer komercialnemu govoru nudi nižjo stopnjo zaščite kot na primer političnemu. Omejevalni 
razlogi, kot jih določa 2. odstavek 10. člena EKČP, zadevajo predvsem tiste omejitve, ki so 
dopustne v normalnih, torej običajnih družbenih razmerah.713 V zvezi s temi omejitvami se je 
treba zavedati, da je razmerje med 1. in 2. odstavkom 10. člena EKČP treba razumeti v razmerju 
pravila in izjeme. Izjeme pa je treba skladno s splošnim pravilom vedno interpretirati 
restriktivno. Nujnost omejitve svobode izražanja mora biti prepričljivo dokazana.714 
 
4.2.4.2.  Slovenija 
 
                                                 
710 Odločba ESČP, Open Door and Dublin Well Woman v. Ireland, 14234/88; 14235/88 (1992). 
711 Teršek: Svoboda izražanja v sodni praksi Evropskega sodišča za človekove pravice in slovenski ustavnosodni 
praksi, 2007, str. 58. 
712 Wellington: To Ban or Not To Ban: Direct-To-Consumer Advertising and Human Rights Analysis, 2010, str. 
749–766. 
713 Teršek: Svoboda izražanja v sodni praksi Evropskega sodišča za človekove pravice in slovenski ustavnosodni 
praksi, 2007, str. 125. 
714 Teršek: Svoboda izražanja v sodni praksi Evropskega sodišča za človekove pravice in slovenski ustavnosodni 
praksi, 2007, str. 126. 
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V Sloveniji je svobodna gospodarska pobuda povzdignjena v ustavno pravico, in sicer jo ureja 
74. člen URS, ki določa, da je gospodarska pobuda svobodna. Zakon določa pogoje za 
ustanavljanje gospodarskih organizacij. Gospodarska dejavnost se ne sme izvajati v nasprotju 
z javno koristjo. Prepovedana so dejanja nelojalne konkurence in dejanja, ki v nasprotju z 
zakonom omejujejo konkurenco.715 Nadalje v II. delu URS z naslovom Človekove pravice in 
temeljne svoboščine, in sicer v 39. členu, najdemo tudi temeljno določbo o svobodi izražanja. 
Iz tega izhaja, da je svoboda izražanja v najširšem pomenu temeljna človekova pravica in ji je 
kot taki zagotovljeno največje (ustavno)sodno pravno varstvo. V ustavnopravni teoriji se 
poudarja, da svoboda izražanja v najširšem pomenu obsega večje število pravic in svoboščin, 
in sicer: svobodo izražanja misli, svobodo govora, svobodo javnega nastopanja ter svobodo 
tiska in drugih oblik javnega obveščanja in izražanja.716 
 
Opredelitev svobode izražanja v 39. členu URS je izjemno široka, še posebej, če jo primerjamo 
z nekaterimi drugimi besedili. Predvsem lahko ugotovimo, da ustavno besedilo svobodo 
izražanja zagotavlja, hkrati pa ne predpisuje (kot sicer primerljivi pravni viri, na primer 10. člen 
EKČP) posebnih pogojev, ki dopuščajo omejitvene zakonodajne posege. Svoboda izražanja je 
torej omejena samo s pravicami drugih in v primerih, ki jih določa URS. V konkretnem primeru 
gre predvsem za 63. in 74. člen URS. Določba 63. člena tako prepoveduje spodbujanje 
sovraštva, nestrpnosti, nasilja in vojne. Gre za omejitev, ki se nanaša na vse oblike izražanja. 
Glede na vsebino, namene in cilje tržne komunikacije in predvsem oglaševanja pa ta omejitev 
nima posebnega praktičnega pomena. Oglaševanje tej prepovedi praviloma ne nasprotuje. Zato 
pa je z vidika tržnega komuniciranja in oglaševanja bistvenega pomena določba drugega 
odstavka 74. člena URS, ki prepoveduje dejanja nelojalne konkurence in dejanja, ki v nasprotju 
z zakonom omejujejo konkurenco. Določba je podlaga za sprejetje zakonodaje, ki ureja 
konkurenčna razmerja na trgu. Ta je lahko po svoji vsebini omejitvena tudi v razmerju do 
temeljnih pravic in svoboščin.717 
 
Poseg je dopusten zaradi interesov trga, ki s tem postaja tudi ustavna kategorija. Zakonodajalec 
je to svoje pooblastilo uresničil z Zakonom o preprečevanju omejevanja konkurence718 
(ZPOmK-1), ki posebej našteva tudi dejanja nelojalne konkurence, med katera tradicionalno 
                                                 
715 74. člen URS. Glej tudi: Zabel: Svobodna gospodarska pobuda v praksi Ustavnega sodišča, 2009, str. 685–708. 
716 Avbelj: Svoboda izražanja in ustavno načelo demokratičnosti, 2003, str. 8–9. 
717 Juhart: Svoboda izražanja in oglaševanje, 1997, str. 1210–1217. 
718 Zakon o preprečevanju omejevanja konkurence (ZPOmK-1), Uradni list RS, št. 36/2008, 40/2009, 26/2011, 
87/2011, 57/2012, 39/2013 - odl. US, 63/2013 - ZS-K, 33/2014, 76/2015, 23/2017. 
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šteje tudi številna ravnanja, posredno ali neposredno povezana z oglaševanjem in tržno 
komunikacijo. Naslednji pravni temelj za omejevanje komercialnega izražanja so omejitve, 
katerih namen je preprečevanje tistih oblik oglaševanja in komercialnega izražanja, ki posegajo 
v ustavno zagotovljene pravice in svoboščine drugih subjektov (15. člen URS). Raven tega 
pravnega temelja je zelo abstraktna in v primeru konkretne omejitve komercialnega izražanja 
vodi v občutljivo tehtanje med dvema ustavno zavarovanima vrednotama.719  
 
Dejstvo je, da svoboda izražanja, ki je v funkciji uresničevanja demokratične ureditve države, 
zahteva višjo stopnjo varstva kot svoboda izražanja, ki je v funkciji izboljšanja ekonomskega 
položaja gospodarske družbe. Prav za to gre v primeru ekonomskega oglaševanja, tudi če cilj 
ne bi bil povečati porabe določene vrste izdelkov nasploh, temveč samo tržni delež 
posameznega proizvajalca v nespremenjenem obsegu porabe, kar pomeni prizadevanje za 
ohranitev števila uporabnikov določene vrste izdelkov. Iz zapisanega izhaja, da je lahko stopnja 
dopustnega omejevanja svobode izražanja na področju ekonomskega oglaševanja večja kot v 
primeru svobode izražanja v njenih drugih pojavnih oblikah.720 
 
Tudi slovenska ustavnosodna praksa se je tako že srečala z vprašanjem zaščite komercialnega 
govora v okviru svobode izražanja (39. člen URS) in stopnje njegove zaščite. Eden izmed prvih 
primerov v zvezi z zaščito komercialnega govora je bila zadeva v primeru Tobačna,721 kjer je 
Ustavno sodišče RS (US RS) presojalo 1. odstavek 10. člena Zakona o omejevanju uporabe 
tobačnih izdelkov722 (ZOUTI), ki prepoveduje in omejuje reklamiranje tobačnih izdelkov s 
strani tobačne industrije in veletrgovine, ker naj bi posegala v ustavno svoboščino pobudnice 
iz 39. člena URS. 
 
Ustavno sodišče je v odločbi v zadevi Tobačna zapisalo, da svoboda izražanja zagotavlja 
svobodo vseh oblik izražanja in obveščanja. Oglaševanje je širjenje informacij o tem, kdo 
proizvaja in prodaja kakšen izdelek, za kakšen namen in po kakšni ceni, ter o kakovosti, 
temeljnih značilnostih in uporabnosti izdelkov. Gre za informacije, ki zanimajo širšo javnost 
ali pa vsaj njen del. Dejstvo je, da gre pri tem za uresničevanje ekonomskih interesov oziroma 
                                                 
719 Juhart: Svoboda izražanja in oglaševanje, 1997, str. 1210–1217. 
720 Avbelj in ostali: Komentar Ustave Republike Slovenije, dopolnitev – a, Fakulteta za državne in evropske 
študije, 2011, str. 579. 
721 Odločba US RS, opr. št. U-I-141/97, z dne 22. 11. 2001.  
722 Zakon o omejevanju uporabe tobačnih izdelkov (ZOUTI), Uradni list RS, št. 57/1996. 
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v prvi vrsti za pridobivanje kupcev izdelkov, ki se oglašujejo. Vendar pa to ne pomeni, da 
sporočanje takih obvestil ni svobodno oziroma ni varovano v okviru svobode izražanja. Čeprav 
je svoboda izražanja po svojem bistvu pravica posameznika, se nanjo lahko sklicujejo tudi 
pravne osebe.723 
 
Za gospodarske subjekte, ki opravljajo dejavnost na trgu, je komuniciranje s potrošniki 
bistvenega pomena za doseganje njihovih ciljev. S sporočanjem komercialnih informacij si 
širijo trg in obseg poslovanja, na drugi strani pa potrošniki na ta način pridobivajo informacije 
o izdelkih in storitvah ter si s tem povečujejo možnost izbire.724 Čeprav je ekonomsko 
oglaševanje oziroma reklamiranje del svobode izražanja, se pri njem kažejo posebnosti, ki 
izvirajo iz namena in vsebine ekonomskega oglaševanja. Treba je upoštevati, da gre pri 
oglaševanju za uresničevanje ekonomskih interesov oziroma v prvi vrsti za pridobivanje kupcev 
izdelkov, ki se oglašujejo. V današnji družbi je oglaševanje eden izmed pomembnih pogojev za 
opravljanje gospodarskih dejavnosti družb – oglaševalk in s tem za uresničevanje svobode 
gospodarske pobude, ki jo varuje drugi odstavek 74. člena URS. Vendar se tudi ta ne sme 
izvajati v nasprotju z javno koristjo.725 Ustavno sodišče v nadaljevanju svoje odločbe zapiše, 
da je navedeno pomembno pri opredeljevanju stopnje varstva pred posegi, ki ga uživa 
gospodarski subjekt ali druga oseba v okviru tretjega odstavka 15. člena URS. Svoboda 
izražanja, ki je v funkciji uresničevanja demokratične ureditve družbe, zahteva višjo stopnjo 
varstva kot svoboda izražanja, ki je v funkciji izboljšanja ekonomskega položaja subjekta.726 Iz 
povedanega o stopnji varstva izhaja, da je lahko stopnja dopustnega omejevanja svobode 
izražanja na področju ekonomskega oglaševanja večja kot v primeru svobode izražanja v njenih 
drugih pojavnih oblikah.  
 
Sodišče je v konkretnem primeru ugotovilo, da izpodbijana določba ZOUTI prepoveduje in 
omejuje reklamiranje tobačnih izdelkov ter da zato posega v pobudničino pravico iz 1. odstavka 
39. člena URS, in je v nadaljevanju presojalo, ali je poseg dopusten zaradi varstva ustavnih 
                                                 
723 19. točka Odločbe US RS, opr. št. U-I-141/97, z dne 22. 11. 2001. V zvezi s tem glej tudi Zabel: Svobodna 
gospodarska pobuda v praksi Ustavnega sodišča, 2009, str. 685–708; Wedam - Lukić: Vpliv odločitev ESČP na 
odločanje Ustavnega sodišča, 2010, str. 1039–1046. 
724 Avbelj in ostali: Komentar Ustave Republike Slovenije, dopolnitev – a, Fakulteta za državne in evropske 
študije, 2011, str. 578. Glej tudi Odločbo US RS, opr. št. U-I-141/97, z dne 22. 11. 2001; Teršek: Svoboda izražanja 
v sodni praksi Evropskega sodišča za človekove pravice in slovenski ustavnosodni praksi, 2007, str. 193. 
725 20. točka Odločbe US RS, opr. št. U-I-141/97, z dne 22. 11. 2001. 
726 21. točka Odločbe US RS, opr. št. U-I-141/97, z dne 22. 11. 2001. 
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pravic drugih oziroma zaradi javne koristi.727 Po oceni Ustavnega sodišča podlago za posege 
države na področju oglaševanja predstavlja 51. člen URS (pravica do zdravstvenega varstva). 
Poleg tega, da je po mnenju Ustavnega sodišča država dolžna zagotoviti za uresničevanje 
določenega obsega pravic iz zdravstvenega varstva javna sredstva, je dolžna z ukrepi 
gospodarske, ekološke in socialne politike ustvarjati tudi pogoje za ohranjanje zdravja ljudi, 
posledično pa s tem zmanjševati pritisk na tisti del javnih sredstev, ki je namenjen dejavnostim 
v okviru sistema varovanja zdravja.728 
 
Ustavno sodišče je glede presoje dopustnosti posega v prvi odstavek 39. člena URS zapisalo, 
da je zakonodajalec z ZOUTI celovito uredil ukrepe za omejevanje uporabe vseh vrst tobačnih 
izdelkov, med drugim je prepovedal tudi neposredno in posredno reklamiranje tobaka in 
tobačnih izdelkov. Ob dejstvu, da je splošno znano, da je kajenje škodljivo zdravju, je Ustavno 
sodišče presodilo, da je za dosego ciljev zakonodajalca nujno treba zmanjšati porabo tobaka in 
tobačnih izdelkov nasploh ter da omejitev oglaševanja tobačnih izdelkov pri teh prizadevanjih 
po oceni Ustavnega sodišča predstavlja nujen ukrep.729 
 
Ustavno sodišče izpodbijanemu posegu tudi ni odreklo primernosti, saj je oglaševanje oblika 
sporočil, ki se razširja na različne načine z namenom pospeševanja prodaje reklamiranega 
izdelka. Bistvo reklame je po mnenju Ustavnega sodišča povečanje prodaje izdelka, kar nujno 
privede do večje porabe.730 
 
V okviru sorazmernosti v ožjem pomenu je Ustavno sodišče tehtalo med potrebo po prepovedi 
oglaševanja zaradi varovanja zdravja in težo posega v svobodo izražanja pobudnice.731 Pri tem 
ocenjevanju je Ustavno sodišče upoštevalo tudi to, da pobudnica kljub omejitvam uporabnike 
tobačnih izdelkov in tiste, ki to niso, lahko obvešča o svojih izdelkih v okviru 11.732 in 12.733 
                                                 
727 22. točka Odločbe US RS, opr. št. U-I-141/97, z dne 22. 11. 2001. 
728 23. točka Odločbe US RS, opr. št. U-I-141/97, z dne 22. 11. 2001. 
729 24., 25. in 26. točka Odločbe US RS, opr. št. U-I-141/97, z dne 22. 11. 2001. 
730 27. točka Odločbe US RS, opr. št. U-I-141/97, z dne 22. 11. 2001. 
731 28. točka Odločbe US RS, opr. št. U-I-141/97, z dne 22. 11. 2001. 
732 Takrat veljavni 11. člen ZOUTI (Uradni list RS, št. 57/1996) je določal, da je reklamiranje tobaka in tobačnih 
izdelkov dovoljeno v obliki in podobi zaščitene blagovne znamke ali logotipa: na priboru za kajenje, na poslovnih 
prostorih gospodarskih podjetij, ki se ukvarjajo s proizvodnjo, distribucijo in prodajo na debelo tobačnih izdelkov, 
in v njih, na izveskih prodajaln tobačnih izdelkov in v njih. Reklama sme zasesti površino največ sedem kvadratnih 
metrov. 
733 Takrat veljavni 12. člen ZOUTI (Uradni list RS, št. 57/1996) je določal, da lahko proizvajalci in trgovci na 
debelo s tobačnimi izdelki z enkratnimi akcijami v javnih občilih obveščajo potrošnike o novih tobačnih izdelkih, 
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člena ZOUTI.734 Glede na to Ustavno sodišče zaključi, da poseg v svobodo komercialnega 
izražanja, ki je posledica prepovedi oglaševanja in promocije tobačnih izdelkov, čeprav gre za 
zelo močan poseg, ni prekomeren.735 
 
Navedeno zadevo lahko v nekaterih vidikih neposredno apliciramo na oglaševanje zdravil na 
recept širši javnosti. Čeprav za zdravila ne moremo trditi, da so sama po sebi škodljiva za 
zdravje, kot to velja za tobačne izdelke, pa je lahko njihova napačna ali prekomerna uporaba 
zdravju prav tako škodljiva. To še posebej velja v primeru zdravil na recept, promet s katerimi 
zakon prav iz tega razloga omejuje z zdravniškim receptom, kot že pojasnjeno predhodno.736 V 
primeru zdravju nevarnih izdelkov torej skrb za javno zdravje glede na prakso Ustavnega 
sodišča lahko konstituira takšno javno korist, ki utemeljuje tudi prepoved oglaševanja širši 
javnosti. 
 
Sodišče je v konkretnem primeru uporabilo strogi test sorazmernosti737 in zaključilo, da 
prepoved oziroma omejitev oglaševanja tobačnih izdelkov v prvem odstavku 10. člena ZOUTI 
pomeni poseg v pobudničino pravico iz prvega odstavka 39. člena Ustave, vendar je Ustavno 
sodišče ugotovilo, da poseg ni bil prekomeren. Kar zadeva uporabo ustavnega testa 
sorazmernosti, ni mogoče spregledati pomembnega dejstva, da je Ustavno sodišče v 
obravnavani določbi uporabilo strogi test ustavnosti,738 čeprav je ob upoštevanju prevladujočih 
                                                 
pri čemer se za nove tobačne izdelke štejejo tobačni izdelki, ki imajo zmanjšano vsebnost katrana in nikotina za 
10 ali več odstotkov od istovrstnih izdelkov, ki so že v prodaji, in imajo najnižjo vsebnost katrana in nikotina. 
734 31. Odločbe US RS, opr. št. U-I-141/97, z dne 22. 11. 2001. 
735 31. točka Odločbe US RS, opr. št. U-I-141/97, z dne 22. 11. 2001. 
736 Glej pospodpodpoglavje 2.2.2.1 te naloge. 
737 Da je omejitev dopustna, mora biti podan ustavno dopusten cilj (varstvo pravic drugih ali tudi javne koristi – 
kadar je varstvo javne koristi ustavno dopusten cilj bodisi neposredno bodisi posredno – da se prek nje varujejo 
pravice drugih). Poleg tega morajo biti izpolnjeni trije pogoji: 1. poseg mora biti nujen – to pomeni, da cilja ni 
mogoče doseči z blažjim posegom v ustavno pravico ali celo brez njega (drugi možni ukrepi z istim ciljem ga ne 
morejo nadomestiti); 2. poseg mora biti primeren za dosego zaželenega, ustavno dopustnega cilja; 3. upoštevati je 
treba tudi tako imenovano sorazmernost v ožjem smislu. To pomeni, da je pri ocenjevanju nujnosti posega treba 
tehtati med pomembnostjo posega v ustavno pravico in pomembnostjo ustavno dopustnega cilja, ki želi zavarovati 
ali zagotoviti druge ustavno varovane dobrine in odmeriti upravičenost nujnega posega sorazmerno s težo posledic. 
Glede zadnjega elementa, to je sorazmernosti v ožjem smislu, je torej treba po stališču Ustavnega sodišča pri 
ocenjevanju nujnosti posega tehtati tudi med pomembnostjo s posegom prizadete pravice in pomembnostjo 
pravice, ki se s tem posegom želi zavarovati. Izhodišče pri tem je, da mora biti teža posega v varovano pravico v 
sorazmerju s pomenom druge varovane pravice (oziroma javne koristi), zaradi katere se posega v prvo. V primeru, 
če ima varovana pravica, ki je razlog poseganja, zaradi njenega pomena absolutno prednost, je po stališču 
Ustavnega sodišča lahko dopusten tudi zelo močan poseg v prvo pravico (tako v odločbi US RS št. U-I-137/93) 
(Odločba US RS, opr. št. U-I-141/97, z dne 22. 11. 2001). V zvezi z načelom sorazmernosti glej tudi Pavčnik: 
Načelo sorazmernosti (Teze za razpravo), 2009, str. 1343–1349. 
738 Teršek meni, da strogi ustavnosodni test v primeru, ko gre za izražanje komercialnega značaja, ni primeren. V 
zvezi s tem lahko omenimo, da obstajajo trije ustavnosodni testi: (i) strogi test (oziroma stroga in najstrožja 
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primerjalnopravnih stališč in mnenj ESČP v zvezi s komercialnim izražanjem priznalo manjšo 
stopnjo varstva, kot to velja za politično in umetniško izražanje.739  
 
V drugem primeru, ki ga je obravnavalo Ustavno sodišče v zvezi s komercialnim govorom, je 
šlo za prepoved oglaševanja odvetnikov.740 Drugi odstavek 21. člena Zakona o odvetništvu741 
(ZOdv) je določal, da odvetnik ne sme reklamirati svoje dejavnosti. Pobudniki se sicer niso 
sklicevali na 39. člen URS, temveč so zatrjevali, da je izpodbijana odločba v neskladju s 14. in 
74. členom URS, ker naj bi bili odvetniki v neenakopravnem položaju v primerjavi z drugimi 
gospodarskimi družbami, ki svoje storitve lahko reklamirajo. Prepoved reklamiranja naj bi 
pomenila protiustavno omejevanje pridobitne dejavnosti odvetnikov in omogočala nelojalno 
konkurenco.742  
 
URS v prvem odstavku 74. člena določa, da je gospodarska pobuda svobodna, v drugem stavku 
drugega odstavka tega člena pa, da se gospodarska dejavnost ne sme izvajati v nasprotju z javno 
koristjo. Zakonodajalec lahko torej pravico do svobodne gospodarske pobude omeji, če to 
zahteva javna korist. Iz dosedanje ustavnosodne presoje je razvidno, da zakonodajalčeva 
svoboda pri omejevanju te pravice ni absolutna in neomejena. Tudi v tem primeru 
zakonodajalca veže splošno ustavno načelo sorazmernosti, ki mu dovoljuje, da ustavno pravico 
omeji le toliko, kolikor je zaradi varovanja javne koristi, zaradi katere je ustavno dopustno 
poseči v pravico, treba vanjo poseči. Prepoved reklamiranja odvetnikove dejavnosti pomeni 
omejitev svobodne gospodarske pobude. Zato je moralo Ustavno sodišče presoditi, ali za takšno 
                                                 
presoja): v tem primeru gre za oceno obstoja legitimnega cilja, ki ga želi zakonodajalec doseči, nujnosti 
zakonodajalčevega ukrepa za uresničitev legitimnega cilja, njegove primernosti ter končno sorazmernosti v ožjem 
smislu; (ii) test razumne nujnosti (vmesna presoja – test prepričljive razumnosti): v tem primeru gre za milejši test, 
pri katerem se ugotavlja obstoj razumnega temelja nujnosti oziroma razumne nujnosti zakonodajalčevega ukrepa, 
da bi se dosegel pomemben, legitimen, ustavno dopusten in stvarno upravičen cilj; (iii) test minimalne 
upravičenosti (zadržana presoja, test razumnosti, test nearbitrarnosti): gre za najmilejši stopnjo ustavnosodne 
presoje. Ustavno sodišče ugotavlja minimalno stvarno, vsebinsko skladnost med ukrepom zakonodajalca in 
zasledovanim ciljem (v Teršek: Svoboda izražanja v sodni praksi Evropskega sodišča za človekove pravice in 
slovenski ustavnosodni praksi, 2007, str. 225). 
739 Generalni pravobranilec EU je na primer način presoje omejevalnih posegov države na področju komercialnega 
govora izražanja, ki ga uporablja ESČP, poimenoval kot kriterij nujnosti, utemeljene na razumni podlagi. 
Strasbourška komisija je v primeru Markt intern menial, da je lahko test nujnosti manj strog, kadar gre za izražanje 
komercialnega značaja. ESČP je v istem primeru menilo, da je potrebno ugotoviti ali so ukrepi v svojem bistvu 
upravičeni in sorazmerni (Teršek: Svoboda izražanja v sodni praksi Evropskega sodišča za človekove pravice in 
slovenski ustavnosodni praksi, 2007, str. 204). 
740 Odločba US RS, opr. št. U-I-212/03, z dne 24. 11. 2005. 
741 Zakon o odvetništvu (ZOdv), Uradni list RS, št. 18/1993, 24/1996 - odl. US, 24/2001. 
742 11. točka Odločbe US RS, opr. št. U-I-212/03, z dne 24. 11. 2005. 
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ureditev obstaja javna korist in ali je poseg v skladu s splošnim načelom sorazmernosti (2. člen 
URS).743  
 
Ustavno sodišče v nadaljevanju odločbe navede, da so vsebina in meje javne koristi razvidne iz 
zakonske ureditve odvetniške dejavnosti. Na področju te dejavnosti je treba upoštevati, da ima 
odvetništvo kot ustavna kategorija pomembno in nenadomestljivo vlogo pri delovanju 
celotnega pravosodnega sistema. Zato že Ustava v prvem odstavku 137. člena odvetništvo 
opredeljuje kot del pravosodja. V Ustavi je tudi določeno, da je odvetništvo samostojna in 
neodvisna služba, ki jo ureja zakon. Ta zakon je ZOdv, ki v prvem odstavku 2. člena določa, da 
odvetnik v okviru svojega poklica pravno svetuje, zastopa in zagovarja stranke pred sodišči in 
drugimi državnimi organi, sestavlja listine in zastopa stranke v njihovih pravnih razmerjih. 
Opravljanje odvetniškega poklica ne zahteva samo izpolnjevanja strokovnih pogojev, temveč 
v enaki meri, ali še bolj, spoštovanje etičnih načel, kar zagotavlja službo nudenja pravne 
pomoči, ki na visokokvalificirani ravni skrbi za varstvo posameznih ustavnih kategorij, zlasti 
na področju varstva človekovih pravic. Odvetništvo mora istočasno z ustavnega vidika 
izpolnjevati tudi splošne družbene interese, ki Slovenijo po 2. členu Ustave opredeljujejo kot 
pravno državo. Doseganje navedenih lastnosti odvetništva je v javno korist in v korist 
posameznikov, ki jih odvetniki zastopajo. Ustavno sodišče zaključi, da zato pomeni ustavno 
dopusten cilj za določitev prepovedi reklamiranja odvetnikove dejavnosti.744 
 
V nadaljevanju je Ustavno sodišče presojalo, ali izpodbijana ureditev, katere cilj je varovanje 
javne koristi, ne posega prekomerno v pravico iz prvega odstavka 74. člena Ustave. Ustavno 
sodišče zaključi, da ob upoštevanju celotne ureditve v ZOdv, ki že sama po sebi zagotavlja 
samostojno in zaupno naravo odvetništva, pomeni popolna prepoved reklamiranja prekomeren 
poseg v navedeno ustavno pravico. ZOdv namreč za opravljanje odvetniškega poklica določa 
številne zahteve, s pomočjo katerih se zagotavljata strokovnost in etičnost odvetnikovega dela, 
kar je tudi glavni razlog za določitev prepovedi reklamiranja njihove dejavnosti. Tako določa, 
da je odvetnik pri zastopanju stranke dolžan ravnati vestno, pošteno, skrbno in po načelih 
odvetniške poklicne etike (drugi odstavek 11. člena ZOdv). Kot tajnost mora varovati tisto, kar 
mu je zaupala stranka (prvi odstavek 6. člena ZOdv). Odvetniki so v primeru kršitve dolžnega 
skrbnega, poštenega in vestnega ravnanja disciplinsko in odškodninsko odgovorni (59. člen 
                                                 
743 13. točka Odločbe US RS, opr. št. U-I-212/03, z dne 24. 11. 2005. 
744 14. točka Odločbe US RS, opr. št. U-I-212/03, z dne 24. 11. 2005. 
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ZOdv). Te in druge zahteve, zlasti pogoji za odvetnika, ki jih je zakonodajalec postavil za 
opravljanje odvetniškega poklica, že same po sebi v zadostni meri zagotavljajo, da bo odvetnik 
svoj poklic opravljal strokovno in v skladu s pravili etike.745 
 
Ustavno sodišče zato zaključi, da pomeni določitev absolutne prepovedi reklamiranja 
prekomeren poseg v pravico iz prvega odstavka 74. člena Ustave. To pa ne pomeni, da bi moral 
zakonodajalec dopustiti prosto reklamiranje odvetnikove dejavnosti, saj bi bila takšna ureditev 
v neskladju z družbeno funkcijo odvetništva, kot jo opredeljuje prvi odstavek 137. člena Ustave. 
Pomeni le, da lahko zakonodajalec doseže zgoraj navedene cilje oziroma zavaruje javno korist 
tudi z blažjimi ukrepi. Lahko na primer načeloma dopusti reklamiranje odvetniške dejavnosti, 
pri čemer pa hkrati natančno določi obseg ter dovoljene in nedovoljene oblike reklamiranja. S 
tem bo dosegel, da bo javnost (uporabniki storitev) nevtralno obveščena o svojih možnostih 
izbire in da bo vsakemu odvetniku oziroma odvetniški družbi dana možnost, da javnost seznani 
s tem, kakšne vrste storitev nudi. Glede na navedeno izpodbijana ureditev, ki določa popolno 
prepoved reklamiranja odvetnikove dejavnosti, prekomerno posega v pravico iz prvega 
odstavka 74. člena Ustave in je zato v neskladju z navedeno določbo Ustave.746 
 
Ker bi razveljavitev izpodbijane določbe drugega odstavka 21. člena ZOdv povzročila možnost 
neomejenega (prostega) reklamiranja odvetnikov, kar bi bilo v neskladju z družbeno funkcijo 
odvetništva, kot jo opredeljuje prvi odstavek 137. člena Ustave, je Ustavno sodišče izdalo 
ugotovitveno odločbo. Ustavno sodišče je zakonodajalcu naložilo, naj ugotovljeno neskladje 
                                                 
745 15. točka Odločbe US RS, opr. št. U-I-212/03, z dne 24. 11. 2005. 
746 15. točka Odločbe US RS, opr. št. U-I-212/03, z dne 24. 11. 2005. 
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odpravi747 v roku šestih mesecev od objave odločbe v Uradnem listu Republike Slovenije (1. in 
2. točka izreka).748 
 
Ta primer je po moji oceni pomemben z vidika poudarka Ustavnega sodišča, da je v zvezi z 
omejevanjem komercialnega govora (oglaševanja) javni koristi v smislu sorazmernosti 
posameznega ukrepa v določenih primerih lahko zadoščeno tudi z milejšimi ukrepi, kot je 
popolna prepoved oglaševanja – tako kot to glede na presojo našega zakonodajalca velja na 
primer pri ureditvi oglaševanja zdravil brez recepta.749 
 
4.2.4.3.  Nemčija 
 
Svoboda izražanja (nem. Meinungsäußerungsfreiheit) je tudi v Nemčiji ustavno varovana 
dobrina, in sicer je urejena v 5. členu nemške ustave oziroma temeljnega zakona (nem. 
Grundgesetz).750 Ta določba temeljno varuje temeljne »komunikacijske« pravice, ki 
predstavljajo nujno izhodišče za zagotavljanje demokratičnih procesov, med katere spada tudi 
komercialni govor.751  
 
Iz nemške (ustavno)sodne prakse želim posebej opozoriti na razsodbe, ki se nanašajo na 
reklamne kampanje družbe Benetton (sodba Ustavnega sodišča v združenih zadevah 1 BvR 
                                                 
747 Trenutni ZOdv v 21. členu določa, da je odvetnik upravičen informirati javnost o svoji dejavnosti pod pogojem, 
da je informacija stvarna, vestna in nezavajajoča, da varuje zavezo o zaupnosti in je skladna z etičnimi zahtevami, 
ki veljajo za opravljanje odvetniškega poklica. Odvetnikova osebna publiciteta v katerikoli medijski obliki, kot na 
primer v tisku, na radiu, na televiziji, v elektronskem komercialnem komuniciranju ali drugače, je dopustna le v 
obsegu izpolnitve zahtev iz prejšnjega stavka. Nadalje 21.a člen ZOdv določa, da so dovoljene oblike informiranja 
javnosti o opravljanju odvetniške dejavnosti zlasti: objavljanje podatkov o področju odvetnikove dejavnosti ali 
priznani specializaciji ter o naslovu in delovnem času odvetniške pisarne; obveščanje javnosti o začetku in kraju 
poslovanja ali preselitvi odvetniške pisarne; obveščanje javnosti o skupnem poklicnem delovanju družbenikov. 
Prepovedano pa je: navajanje finančnih podatkov o odvetnikovem prometu in uspešnosti; vsako komercialno 
udeleževanje v medijih v nasprotju s prvim odstavkom 21.a člena tega zakona; navajanje odvetnikovih referenc o 
številu dobljenih pravdnih in drugih zadev, številu strank in njihovi pomembnosti, sodelovanju v odmevnih 
zadevah, težavnosti rešenih zadev; sklicevanje na svojo prejšnjo dejavnost, funkcije ali položaj; sklicevanje na 
vplivne zveze in poznanstva; dajanje neresničnih ali zavajajočih podatkov o odvetnikovem delu; dajanje reklamnih 
daril zaradi pridobivanja strank; sodelovanje s tretjimi osebami z namenom reklamiranja odvetnika ali odvetniške 
družbe (21. in 21.a člen ZOdv, Uradni list RS, št. 18/1993, 24/1996 – odl. US, 24/2001, 111/2005 – odl. US, 
54/2008, 35/2009, 97/2014, 8/2016 – odl. US, 46/2016). 
748 16. točka Odločbe US RS, opr. št. U-I-212/03, z dne 24. 11. 2005. 
749 V zvezi s tem glej predvsem podpodpodpoglavje 2.2.2.2 ter podpodpodpoglavja 3.2.2.1, 3.2.2.2 in 3.2.2.3 te 
naloge. 
750 Grundgesetz für die Bundesrepublik Deutschland in der im Bundesgesetzblatt Teil III, Gliederungsnummer 
100-1, veröffentlichten bereinigten Fassung, das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 23. Dezember 2014 
(BGBl.I S. 2438) geändert worden ist. 
751 Izhodiščni pregled okvirov, ki jih ureja navedena ustavna določba, na primer v članku Jouanja: Freedom of 
Expression in the Federal Republic of Germany, 2009, str. 867–884. 
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1762/95 in 1 BvR 1787/95, sodba z dne 8. novembra 2000, in zadeva opr. št. 1 BvR 426/02, 
sodba z dne 11. marca 2003), to je na tri reklame za objavo v časopisu Stern, ki je tudi sprožil 
postopke pred Ustavnim sodiščem. Vse tri reklame so v naravi predstavljale fotografijo, ob 
kateri je bil napis United colors of Benetton; na prvi je bila prikazana raca, oblita z nafto, druga 
je prikazovala motiv otroškega dela v tretjih državah, na tretji pa je bil posameznik, na koži 
katerega je bil odtisnjen pečat z napisom »H.I.V. positive«. Primere vseh treh reklam, še 
posebno tretje, je nemško Vrhovno sodišče (nem. Bundesgerichtshof) opredelilo kot 
protiustavne, saj je ocenilo, da nasprotujejo temeljni pravici do človekovega dostojanstva. Kot 
je mogoče razbrati še posebej iz obrazložitve druge sodbe Ustavnega sodišča, je Vrhovno 
sodišče tako odločilo ob argumentaciji, da primarni namen (nobene) reklame ni v opozarjanju 
na nek socialni problem, temveč, poenostavljeno, v »opozarjanju« potrošnikov na konkretno 
podjetje – naročnika reklame, pri čemer lahko taka reklama pri delu prebivalstva vzbudi 
občutke strahu in ogroženosti, zato jo je označilo za nemoralno (nem. sittenwidrig).  
 
Ustavno sodišče pa je v obeh primerih poudarilo pomen komercialnega govora – v konkretnem 
primeru v okviru svobode tiska (nem. Pressefreiheit), ki se nanaša tudi na slike oziroma 
fotografije, ki nosijo določeno sporočilnost, ne le na pisane besede, kot sestavine svobode 
govora. Načelno je sicer pritrdilo Vrhovnemu sodišču, da je temelj za oceno vsake izjave njen 
namen, vendar pa v tej zvezi niso ključni na zunaj neprepoznavni nameni avtorja te izjave, 
temveč je treba vprašanje namena presojati z vidika razumnega prejemnika konkretnega 
sporočila. Pri tem po razlogovanju nemškega Ustavnega sodišča v teh dveh zadevah tudi ni 
nujno, da se namen socialne kritike in oglaševalski namen (naročnika oglasa) medsebojno 
izključujeta: socialnokritična vsebina oglasa in cilj opozarjanja na konkretno podjetje lahko 
obstajata tudi vzporedno eden z drugim, to je tako, da si medsebojno ne nasprotujeta – to je 
Ustavno sodišče ugotovilo tudi v konkretnem primeru, pri čemer se je pri obrazložitvi oprlo 
tudi na izjavo fotografa – avtorja konkretnih fotografij, ki je jasno izpostavil socialnokritični 
namen pri njihovem nastanku. Pri tem je zaključno posebej poudarilo, da imajo reklame 
nezanemarljiv vpliv na oblikovanje nazorov in vrednot v družbi. Tudi s tega vidika bi bila 
prepoved reklam, ki prikazujejo trpljenje, v neskladju s svobodo izražanja in svobodo tiska, saj 
je v interesu njenega zagotavljanja tematiziranje družbenih problemov treba še posebej 
varovati.752  
 
                                                 
752 V zvezi s to tematiko glej tudi Grilc: Novejše oblike nelojalne reklame, 1997, str. 1225–1233. 
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Čeprav to ni bil primarni fokus nemškega ustavnega sodišča v navedenih zadevah, pa je mogoče 
v tej sodni praksi v zvezi z uvodoma izpostavljeno dvojnostjo vsebine oglasov, to je njihovo 
pospeševalno in informativno funkcijo oziroma komponento,753 identificirati dva poudarka, ki 
ju je mogoče povezati predvsem s tako imenovanimi svetovalnimi oglasi754 oziroma njihovo 
dopustitvijo, ki na prvi pogled, glede na to, da se v tovrstnih oglasih praviloma pojavljajo firme 
družb naročnic ali sofinancerk (npr. skupaj z nevladnimi organizacijami)755, izkazuje določeno 
pospeševalno vsebino:  
̶ prvi poudarek velja izpostaviti v smeri, da je tudi nemško ustavno sodišče skozi navedeno 
prakso identificiralo možnost obstoja posameznih oglasnih kampanj, primarni oziroma 
navzven v prvi vrsti zaznavni namen katerih ni pospeševanje določenega izdelka ali storitve 
oglaševalca, temveč je v ospredju opozarjanje na aktualna družbeno-socialna vprašanja. V 
tej zvezi velja poudariti, da določena podjetja kot sestavni del svoje poslovne politike 
skušajo vzpostaviti tudi tržni ugled v smeri družbene, socialne oziroma okoljske 
odgovornosti.756 Zato izvajajo oziroma financirajo tudi določene oglaševalske aktivnosti, ki 
niso namenjene samo neposrednemu prepričevanju potencialnih kupcev za nakup njihovih 
izdelkov ali storitev, temveč lahko imajo glede na svojo usmeritev za cilj tudi vzpostaviti 
določeno okoljsko oziroma družbeno ozaveščenost glede posamezne problematike; 
̶ drugi poudarek pa je mogoče opredeliti v zvezi z vsebino posamezne oglaševalske 
kampanje, in sicer v okoliščini, ki je bila tudi izpostavljena v konkretnem primeru, to je, da 
obstajajo tudi oglaševalske kampanje, ki ne prinašajo nobenih informacij oziroma napotil 
na izdelke ali storitve oglaševalca, temveč je lahko njena vsebina z njimi popolnoma 
nepovezana.  
 
Tudi sicer nemška strokovna literatura poudarja, da je potrebno (tudi v zvezi z oglaševanjem 
zdravil) temeljno ločevati med produktnim oglaševanjem oziroma oglaševanjem izdelkov 
(nem. Produktwerbung); ter med splošnim oglaševanjem samega podjetja (allgemeine 
                                                 
753 V zvezi s tem glej predvsem podpodpoglavje 2.1.2 te naloge. 
754 V zvezi s tem glej predvsem podpodpodpodglavje 3.2.2.2.1 in podpodpoglavje 3.2.3 te naloge. 
755 Tudi v Sloveniji je bilo v aprilu 2018 na televizijskih postajah mogoče zaslediti tako imenovani svetovalni oglas 
za srčno popuščanje. Oglas opisuje bolezenske znake srčnega popuščanja in vabi gledalce, da se v primeru 
zaznanih predstavljenih znakov oglasijo pri svojem zdravniku. Ob koncu oglasa so navedeni sponzorji oglasa, med 
drugim tudi Novartis. 
756 Splošno znano je, da se podjetja na primer potegujejo tudi za različne certifikate, ki to izkazujejo, na primer 
družini prijazno podjetje. Več o tej komponenti poslovnih strategij na podlagi primerov s trga ZDA in nekaterih 
pravnih dilemah v zvezis tem pri nas glej npr. Rejc: Trajnostna družba – nov mejnik v razvoju (tudi slovenskega) 
korporacijskega prava?, 2013, str. 1357–1385. 
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Unternehmens- ali tudi Imagewerbung). Za tako oglaševanje gre v primeru, ko je predmet 
oglaševanja zgolj in samo podjetje oziroma njegovo področje delovanja – brez kakršnegakoli 
imenovanja ali prikazovanja njegovih izdelkov. Tovrstnega oglaševanja ne gre šteti za 
oglaševanje v smislu HWG.757758 
 
Sicer pa so nemška sodišča mnenja, da HWG ne nasprotuje svobodi govora. Kot izhaja iz sodne 
prakse, nemška sodišča sicer priznavajo, da ureditev po HWG svobodo govora sicer omejuje, 
vendar ob tem poudarjajo, da prepoved oglaševanja (zdravil na recept širši javnosti) služi 
namenu varovanja zdravja, torej skupnega dobra, kar upravičuje omejitve temeljnih pravic 
oglaševalcev, še posebej svobodo opravljanja poklica (svobodno gospodarsko pobudo) oziroma 
svobodo govora (Vrhovno sodišče ZRN, I ZR 213/06). 
  
4.2.4.4.  ZDA 
 
V ZDA je komercialni govor ustavno zaščiten.759 Prvi amandma760 k ameriški ustavi izrecno 
navaja, da Kongres ZDA ne sme omejevati svobode govora in medijev – skladno s strogo 
jezikovno razlago je tako prepovedano kakršnokoli omejevanje svobode izražanja.761 Prvi 
amandma namreč varuje avtonomijo, vendar pa varstvo javnega zdravja večkrat zahteva 
paternalistične vzvode.  
                                                 
757 Terbille: Münchener Anwalts Handbuch Medizinrecht, 2009, str. 947, ob sklicevanju na sodno prakso Zveznega 
vrhovnega sodišča ZRN 1992, 2967. 
758 V tej zvezi se zastavlja vprašanje interpretacije 146. člena ZZdr-2 oziroma prvega odstavka 2. člena Pravilnika 
o oglaševanju zdravil, ki oba enako definirata predmet njegove regulacije in v tej zvezi določata: »Oglaševanje 
zdravil so vse oblike obveščanja, vključno z obveščanjem od vrat do vrat, propagiranjem ali spodbujanjem, ki je 
namenjeno pospeševanju predpisovanja, izdajanja, prodaje in uporabe zdravil.« V zvezi z navedenim gre 
poudariti temeljno pravilo, v skladu s katerim so posameznim subjektom dovoljena (vsa) ravnanja, ki jim niso 
prepovedana. V tej luči splošna jezikovna razlaga zakonske definicije oglaševanja zdravil iz ZZdr-2 ne 
prepoveduje oglaševanja pravnih subjektov na način, da je v splošni javnosti oglaševano le podjetje (ki se sicer 
ukvarja s proizvodnjo zdravil na recept, npr.) kot tako. Ob tej dilemi naj izpostavim, da je zgoraj citirana nemška 
strokovna literatura, iz katere izhaja predstavljeno stališče, izšla več let po uveljavitvi direktive 2001/81/ES, ki na 
EU-ravni predstavlja pravni temelj tako naše kot tudi nemške ureditve obravnavanega področja. Kot drugo pa se 
je, kar je splošno znano, tudi pri nas taka praksa ločevanja med oglaševanjem izdelkov in podjetij vzpostavila tudi 
npr. v zvezi z alkoholnimi pijačami. Medtem, kot drugi odstavek 15. člena Zakona o zdravstveni ustreznosti živil 
in izdelkov ter snovi, ki prihajajo v stik z živili (Uradni list RS, št. 52/2000, 42/2002, 47/2004 – ZdZPZ) 
prepoveduje oglaševanje npr. piva ob cestah, smo vsakodnevno priča številnim reklamam samih pivovarn.  
759 Hoek, Gendall, Calfee: Direct to consumer advertising of prescription medicines in the United States and New 
Zeland: An analysis of regulatory approaches and consumer responses, 2004, str. 197–227. 
760 Amendment I: Congress shall make no law respecting an establishment of religion, or prohibiting the free 
exercis thereof, or abridging the freedom of speech, or of the press; or of the right of the people peacebly to 
assemble, and to petition the government for a redress of grievance. 
761 Abood: Pharmacy practice and the law, 2011, str. 91. 
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V zadevah, ki jih je presojalo Vrhovno sodišče ZDA, se je izkazalo, da je vrhovno sodišče 
izrazito nenaklonjeno omejitvam komercialnega govora762 – sodišče je tako razveljavilo 
številne omejitve, ki so se nanašale na oglaševanje alkohola, tobaka, zdravil, ne glede na že 
znane škodljive učinke teh substanc na zdravje ljudi. FDA je imela še največ uspeha pred 
sodišči v ZDA, in sicer prav zaradi prepričljive argumentacije v zvezi s pomembnostjo njene 
vloge pri zagotavljanju javnega zdravja. Kljub temu pa je zaslediti jasno tendenco Vrhovnega 
sodišča ZDA, da omejitev svobode govora (tudi komercialnega) iz paterialističnih vzgibov ni 
dopustna in krši ustavo.763 Sodišča v ZDA so tako velikokrat dala zaščito komercialnemu 
govoru, kamor spada tudi neposredno oglaševanje širši javnosti.764 Razvoj sodne prakse na 
kratko predstavljam v nadaljevanju. 
 
Iz sodbe v primeru Valentine v. Chrestensen, 316 U.S. 52 (1942), je razvidno, da v letu 1942 
ameriška sodišča še niso priznavala varstva komercialnemu govoru. Iz dejanskega stanja 
navedenega primera izhaja, da je gospod Chrestensen v zvezni državi New York na ulici delil 
letake za vstop v njegovo mornariško podmornico, medtem ko je bil na drugi strani letaka 
izražen protest proti oblastem, ki so mu prepovedovale, da podmornico parkira. Ker je bilo v 
New Yorku prepovedano deliti oglasni material na cestah, so ga oblasti aretirale. Gospod 
Chrestensen je iskal pravico na sodišču, pri čemer se je skliceval na zaščito političnega govora, 
saj je del oglasnega materiala, ki ga je razdeljeval na ulici, predstavljal tudi njegov protest glede 
trenutne ureditve (parkiranje podmornice). Vrhovno sodišče je zavrnilo njegova stališča z 
argumentom, da gre za tipičen komercialni govor, ki ni varovan.765 
 
Samo leto kasneje so sodišča v ZDA v primeru Martin v. City of Struthers, 319 U.S. 141 (1943), 
razsodila, da mestne oblasti ne morejo sankcionirati Jehovih prič zaradi razdeljevanja letakov. 
                                                 
762 Teršek: O svobodi izražanja in svobodi tiska, 2003, str. 22–30. 
763 Noah: Truth or consequences: commercial free speech vs. Public health promotion (at the FDA), 2011, str. 31–
95. 
764 Wellington: To Ban or Not To Ban: Direct-To-Consumer Advertising and Human Rights Analysis, 2010, str. 
749–766. 
765 Freeman: Drug Advertising in the Internet Age: Transatlantic Tension Over Pharmaceutical Advertising. URL: 
http://eds.b.ebscohost.com.nukweb.nuk.uni-lj.si/eds/pdfviewer/pdfviewer?vid=30&sid=9cb60100-8543-4669-
9284-3192384419e6%40sessionmgr4006. Glej tudi Rostron: Pragmatism, Paternalism, and the Constitutional 
Protection of Commercial Speech, 2013, str. 532, 533; Redish, Voils: False Commercial Speech and the First 
Amendment: Understanding the Implications of the Equivalency Principle, 2017, str. 770; Schauer: Commercial 
Speech and the Perils of Parity, 2017, str. 966. 
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Svoboda izražanja po argumentaciji vrhovnega sodišča namreč varuje tudi pravico do 
razdeljevanja literature na eni strani in pravico, da ljudje literaturo prejmejo, na drugi strani. 
Sodišče tukaj prvič zapiše, da lahko pravica do razširjanja informacij tudi presega vladne 
interese.766  
 
V zadevi Virginia State Pharmacy Board v. Virginia Citizens Consumer Council, 425 U.S. 748 
(1976), je sodišče prvič obravnavalo pravico do informacij v zvezi s komercialnim govorom.767 
V konkretnem primeru je šlo za primer regulacije cen pri farmacevtih. Zvezna država Virginija 
je farmacevtom prepovedala oglaševanje in promocijo količine, cene in marže pri zdravilih. V 
tej zadevi sta se postavili dve pomembni vprašanji: (1) ali pravica svobode govora, ki jo varuje 
prvi amandma k ustavi, varuje tudi prejemnike tega govora oziroma prejemnike teh informacij, 
in (2) ali je tudi komercialni govor varovan prek prvega amandmaja k ustavi.768 Sodišče je na 
prvo vprašanje odgovorilo, da kjer obstaja pravica do oglaševanja na eni strani, na drugi strani 
obstaja tudi recipročna pravica do tega, da naslovniki oglaševanja te informacije prejmejo. V 
zvezi z drugim vprašanjem je sodišče odločilo, da čeprav je interes oglaševalca izključno 
ekonomski, ta ne izgubi varstva po prvem amandmaju ustave. Še več, sodišče je izpostavilo 
pomembnost komercialnih informacij za potrošnike in jo primerjalo z informacijami o najbolj 
vročih političnih temah. Zapisalo je, da so potrošniki glede komercialnih informacij lahko 
zainteresirani skoraj v taki meri kot glede najaktualnejših političnih tem. Sodišče je v tej zadevi 
prepričala močna argumentacija potrošnikov, ki so trdili, da se cene zdravil močno razlikujejo 
od lekarne do lekarne in da so zaradi omejevanja informacij o ceni zdravil najbolj prizadeti tisti 
s slabšim ekonomskim položajem, starejši in bolni. Prav te skupine pa so največji potrošniki 
zdravil. Sodišče zaključi, da je v javnem interesu, da so odločitve potrošnikov racionalne in da 
so potrošniki dobro obveščeni. V tem pogledu je prost pretok komercialnih informacij bistven 
                                                 
766 »Freedom to distribute information to every citizen wherever he desires to receive it is so clearly vital to the 
preservation of a free society that, putting aside reasonable police and health regulations of time and manner of 
distribution, it must be fully preserved. The danger of distribution can so easly be controlled by traditional legal 
methods, leaving to each householder the full right to decide whether he will receive strangers as visitors, that 
stringent prohibition can serve no purpose but that forbidden by the constitution, the naked restriction of the 
disseminration of ideas.« 
767 Redish, Voils: False Commercial Speech and the First Amendment: Understanding the Implications of the 
Equivalency Principle, 2017, str. 765, 766. 
768 Abood: Pharmacy practice and the law, 2011, str. 153. 
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in nepogrešljiv.769 Pravica posameznika do informacij je tako pretehtala nad interesom zvezne 
države Virginije po zadržanju informacije.770  
 
V primeru Central Hudson Gas & Electric Corp. v. Public Service Commission, 447 U.S. 557 
(1980), je sodišče ponovno dalo varstvo komercialnemu govoru. Sodišče je odločalo o tem, ali 
lahko State of New York Public Service Commision prepove oglaševanje javnih storitev (angl. 
Utility Company Advertisements), ki so oglaševale porabo elektrike, ne da bi to kršilo prvi 
amandma ustave. Najprej je sodišče preverjalo, ali je dejavnost, ki se oglašuje, zakonita. 
Sodišče je ugotovilo, da je zakonita in da oglaševanje ni zavajajoče. Pod drugo točko testa je 
sodišče presojalo, ali je interes države po varčni rabi energije in zagotavljanju utility rate 
substanciran (bistven oziroma upravičen). Sodišče je ugotovilo, da ima država v tem primeru 
znaten interes po varčni rabi energije. V tretji točki je sodišče postavilo pod vprašaj povezavo 
med prepovedjo oglaševanja in ceno teh storitev (angl. Utility's rate Structure), tudi če bi bila 
neposredna povezava med oglaševanjem in povpraševanjem po elektriki. V četrti točki (test 
sorazmernosti ožje) je sodišče ugotovilo, da je Public Service Commision s prepovedjo kršila 
test sorazmernosti v ožjem pomenu, saj bi se dalo iste učinke doseči z manj omejevalnimi 
ravnanji.771 
 
                                                 
769 »There is, of course, an alternative to this highly paternalistic approach. That alternative is to assume that this 
information is not in itself harmful, that people will perceive their own best interests if only they are well enough 
informed, and that the best means to that end is to open the channels of communication rather than to close them. 
If they are truly open, nothing prevents the "professional" pharmacist from marketing his own assertedly superior 
product, and contrasting it with that of the low-cost, high-volume prescription drug retailer. But the choice among 
these alternative approaches is not ours to make or the Virginia General Assembly's. It is precisely this kind of 
choice, between the dangers of suppressing information, and the dangers of its misuse if it is freely available, that 
the First Amendment makes for us. Virginia is free to require whatever professional standards it wishes of its 
pharmacists; it may subsidize them or protect them from competition in other ways. Cf. Parker v. Brown, 317 U.S. 
341 (1943). But it may not do so by keeping the public in ignorance of the entirely lawful terms that competing 
pharmacists are offering. In this sense, the justifications Virginia has offered for suppressing the flow of 
prescription drug price information, far from persuading us that the flow is not protected by the First Amendment, 
have reinforced our view that it is. We so hold.« (Virginia State Pharmacy Board v. Virginia Citizens Consumer 
Council, 425 U.S. 748 (1976)) 
770 Adler: Compelled Commercial Speech and the Consumer 'Right to Know', 2015, str. 427, URL: 
https://ssrn.com/abstract=2709197. Glej tudi: Redish, Voils: False Commercial Speech and the First Amendment: 
Understanding the Implications of the Equivalency Principle, 2017, str. 770; Schauer: Commercial Speech and the 
Perils of Parity, 2017, str. 968. 
771 Noah: Truth or consequences: commercial free speech vs. Public health promotion (at the FDA), 2011, str. 31–
95.  
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V primeru Central Hudson Gas & Electric Corp. v. Public Service Commission, 447 U.S. 557 
(1980), je torej sodišče razvilo štiristopenjski test772,773, na podlagi katerega sodišče ugotavlja, 
ali je regulacija neustavna v smislu, da omejuje komercialni govor:  
1. v uvodu je tako treba ugotoviti, ali je izražanje (komercialni govor) zaščiteno na podlagi 
prvega amandmaja ustave. Da se komercialnemu govoru nudi varstvo po prvem 
amandmaju k ustavi, mora iti za oglaševanje zakonite dejavnosti, poleg tega pa tako 
oglaševanje ne sme biti zavajajoče;  
2. naslednje vprašanje je, ali vlada s svojo omejitvijo zasleduje upravičen in stvaren interes 
oziroma ali bi omejitev koristila javnemu interesu;  
3. če je odgovor na obe vprašanji pozitiven, je treba ugotoviti, ali konkretna omejitev 
neposredno zasleduje upravičen vladni interes/cilj; 
4. na koncu je še treba presoditi, ali bi se z manjšim posegom lahko dosegel isti cilj 
oziroma ali omejitev ni širša, kot bi bilo to potrebno za dosego vladnega cilja.774 Šele 
če so izpolnjene vse štiri točke tega testa, je omejitev komercialnega govora dopustna.  
 
Sodišče je ta test uporabilo pri presoji prepovedi in omejitev v zvezi s tobakom, alkoholom in 
zdravili. Običajno sta v zadevah, ki zadevajo varstvo javnega zdravja, prvi dve točki nesporni. 
Varstvo javnega zdravja je sodišče nesporno priznalo kot upravičen vladni interes (angl. 
Substantial Government Intrest). Omejitve komercialnega govora običajno ne prestanejo 3. ali 
4. točke testa. Strogi test namreč zahteva, da se uporabi sredstvo, ki najmanj posega v varovano 
pravico. V zadevi Central Hudson sodišče sicer izrecno zapiše, da ne gre za strogi test 
sorazmernosti, temveč še za sprejemljivo razmerje med cilji ureditve in sredstvom za dosego 
teh ciljev (angl. reasonable fit between legislature's ends, and the means chosen to accomplish 
those means). Kljub temu pa je nadaljnja sodna praksa pokazala, da sodišče pri presoji 4. točke 
                                                 
772 »In commercial speech cases, then, a four-part analysis has developed. At the outset, we must determine 
whether the expression is protected by the First Amendment. For commercial speech to come within that provision, 
it at least must concern lawful activity and not be misleading. Next, we ask whether the asserted governmental 
interest is substantial. If both inquiries yield positive answers, we must determine whether the regulation directly 
advances the governmental interest asserted, and whether it is not more extensive than is necessary to serve that 
interest.« (Central Hudson Gas & Electric Corp. v. Public Service Commission, 447 U.S. 557 (1980)). 
773 Glej tudi Noah: Truth or consequences: commercial free speech vs. Public health promotion (at the FDA), 2011, 
str. 31–95; Adler: Compelled Commercial Speech and the Consumer 'Right to Know', 2015, str. 431, 437–438, 
URL: https://ssrn.com/abstract=2709197; Redish, Voils: False Commercial Speech and the First Amendment: 
Understanding the Implications of the Equivalency Principle, 2017, str. 766, 773–774; Schauer: Commercial 
Speech and the Perils of Parity, 2017, str. 968. 
774 Freeman: Drug Advertising in the Internet Age: Transatlantic Tension Over Pharmaceutical Advertising. URL: 
http://eds.b.ebscohost.com.nukweb.nuk.uni-lj.si/eds/pdfviewer/pdfviewer?vid=30&sid=9cb60100-8543-4669-
9284-3192384419e6%40sessionmgr4006. 
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tega testa zahteva, da se v praksi uporabi sredstvo, ki najmanj posega v varovano pravico.775 
Nadalje so bile tako za neustavne razglašene omejitve v zadevah Rubin v. Coors Brewing Co. 
(93-1631), 514 U.S. 476 (1995), 44 Liquormart, Inc. v. Rhode Island, 517 U.S. 484 (1996), 
Thompson v. Western States Medical Center, 535 U.S. 357 (2002), ker državi ni uspelo 
dokazati, da je za dosego sicer legitimnega in utemeljenega cilja uporabila najmilejše sredstvo 
oziroma da omejitve niso bile bolj obsežne, kot je bilo to potrebno za dosego cilja.776 
 
V primeru Rubin v. Coors Brewing Co. (93-1631), 514 U.S. 476 (1995), je sodišče navedlo, da 
obstajajo sredstva, s katerimi se prav tako doseže cilj, vendar ta ne omejujejo oziroma manj 
omejujejo pravico do komercialnega govora.777 V tej zadevi je sodišče razveljavilo določbo 
zakonodaje, ki se je nanašala na alkohol (angl. section 5 (e)(2) of the Federal Alcohol 
Administration Act). Ta določba je namreč prepovedovala, da oznake prikazujejo odstotkovno 
vsebnost alkohola. Vlada je to prepoved utemeljila s tem, da bi v nasprotnem primeru 
proizvajalci alkohola med seboj tekmovali, kdo ima večji odstotek alkohola v pijači. Sodišče je 
uporabilo test, kot ga je razvilo v zadevi Central Hudson, in na njegovi podlagi ugotovilo, da 
omejitev ne prestane 3. točke tega štiristopenjskega testa, torej omejitev ni neposredno vplivala 
na sicer legitimen državni interes, ki je bil tudi v zdravju in varnosti potrošnikov.778, 779 
 
Naslednje leto je isto sodišče v zadevi 44 Liqurmart, inc v. Rhode Island, 517 U.S. 484 (1996), 
razveljavilo prepoved o oglaševanju cen alkoholnih pijač, ki je bila uveljavljena na Rhode 
Islandu. Sodišče je ponovno uporabilo test iz primera Central Hudson in odločilo, da taka 
blanketna omejitev prepovedi oglaševanja ne prestane 3. in 4. točke tega testa. Blanketna 
                                                 
775 Rauer: When the first amendment and public health collide: The court's increasingly strict constitutional 
scrutiny of health regulations and restrict commercial speech, 2012, str. 690–712. 
776 Rauer: When the first amendment and public health collide: The court's increasingly strict constitutional 
scrutiny of health regulations and restrict commercial speech, 2012, str. 690–712. 
777 Rauer: When the first amendment and public health collide: The court's increasingly strict constitutional 
scrutiny of health regulations and restrict commercial speech, 2012, str. 690–712. 
778 »[…] The court held, that the prohibition did not satisfy Central Hudson third prong of directly advancing that 
significant interest«. Justice Thomas explained that the ban was irrational and under-inclusive, focusing on how it 
only to labels and not the advertising of alcohol content in general. Thomas went on to assert that the ban was also 
over-inclusive, explaining that that there were less speech restrictive alternatives, such as directly limiting the 
alcohol content of beers […]« 
779 Rauer: When the first amendment and public health collide: The court's increasingly strict constitutional 
scrutiny of health regulations and restrict commercial speech, 2012, str. 690–712; Rostron: Pragmatism, 
Paternalism, and the Constitutional Protection of Commercial Speech, 2013, str. 545. 
  
195 
 
omejitev je širša, kot bi bilo to potrebno, kljub utemeljenemu vladnemu in javnemu interesu. 
Država bi mogla sprejeti ukrep, ki bi manj posegal v svobodo komercialnega izražanja.780 
 
V nadaljevanju je bilo sodišče soočeno s primeri, kjer so bile omejitve oglaševanja ožje in bolj 
določene. Tako je na primer v zadevi Lorillard v. Reilly, 533 U.S. 525 (2001), sodišče odločilo, 
da sta omejitev oglaševanja tobačnih izdelkov v razdalji približno 300 m od šole in igrišč ter 
postavitev oglasov znotraj trgovine na višini, nižji od 1,5 m od tal, v trgovinah, ki so od šole in 
igrišč oddaljene manj kot približno 300 m, neustavna. Sodišče je navedlo, da je omejitev 
uporabe tobačnih izdelkov pri mladoletnikih sicer legitimen in utemeljen razlog, ampak da je 
prepoved oglaševanja preobsežna.781 
 
V zadevi Thompson v. Western states medical center, (01-344) 535 U. S. 357, je sodišče kot 
neustavno razglasilo ureditev, ki je farmacevtom preprečevala, da oglašujejo zdravila, ki so 
narejena v lekarni za posameznega pacienta, ki ne tolerira industrijsko proizvedenih zdravil.782 
Sodišče je v odločbi navedlo, da če lahko država isti cilj in interese doseže na način, ki ne 
omejuje svobode govora in izražanja (in s tem tudi komercialnega govora), mora uporabiti to 
manj restriktivno sredstvo.783 Omejitve oglaševanja, ki posledično predstavljajo omejitev 
pretoka informacij pacientom, zdravnikom in vsem drugim, preveč posegajo v pravico do 
svobode govora. FDA je samo v treh tednih po razglasitvi odločbe podala obvestilo in povabilo 
javnosti k dajanju pripomb glede regulacije oglaševanja.784 
 
V zadevi Sorrell v. IMS Health Inc., 564 U.S. 552 (2011), je Vrhovno sodišče ZDA ponovno 
uporabilo strogi test sorazmernosti785 in še zvišalo standard zaščite komercialnega govora. 
                                                 
780 Rauer: When the first amendment and public health collide: The court's increasingly strict constitutional 
scrutiny of health regulations and restrict commercial speech, 2012, str. 690–712. Glej tudi: Rostron: Pragmatism, 
Paternalism, and the Constitutional Protection of Commercial Speech, 2013, str. 545; Redish, Voils: False 
Commercial Speech and the First Amendment: Understanding the Implications of the Equivalency Principle, 2017, 
str. 776. 
781 Rauer: When the first amendment and public health collide: The court's increasingly strict constitutional 
scrutiny of health regulations and restrict commercial speech, 2012, str. 690–712; Rostron: Pragmatism, 
Paternalism, and the Constitutional Protection of Commercial Speech, 2013, str. 547. 
782 Rauer: When the first amendment and public health collide: The court's increasingly strict constitutional 
scrutiny of health regulations and restrict commercial speech, 2012, str. 690–712. 
783 Shuchman: Drug risk and free speech – Can congress ban consumer drug ads?, 2007, str. 2236–2239. 
784 Noah: Truth or consequences: commercial free speech vs. Public health promotion (at the FDA), 2011, str. 31–
95; Rostron: Pragmatism, Paternalism, and the Constitutional Protection of Commercial Speech, 2013, str. 549). 
785 Rauer: When the first amendment and public health collide: The court's increasingly strict constitutional 
scrutiny of health regulations and restrict commercial speech, 2012, str. 690–712. 
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Vrhovno sodišče je kot neustavno razglasilo ureditev zaupnosti informacij o zdravilih na recept 
v Vermontu (angl. Vermonts Prescription confidentiality law). V Vermontu so imeli namreč 
ureditev, ki je preprečevala dajanje informacij o predpisovalnih navadah zdravnikov brez 
njihove privolitve. Taka ureditev naj bi ščitila zdravnike in tudi javno zdravje s tem, da je 
regulirala govor in dejavnost, ki je po svoji naravi komercialna. Prvostopno sodišče v Vermontu 
(angl. District court in Vermont) je zapisalo, da omejitev prestane test, ki je bil oblikovan v 
primeru Central Hudson, saj je imela država utemeljen interes po tem, da s tako ureditvijo 
zmanjša tudi stroške javnega zdravja (kar sodišče glede na okoliščine zadnjih let šteje kot 
upravičen in utemeljen interes), in ureditev, ki je bila predmet presoje, tak cilj tudi zasleduje. 
Sodišče je v obrazložitvi zapisalo, da so stroški zdravstvenih storitev, še posebno zdravil na 
recept, v zadnjem desetletju skokovito narastli.786  
 
Vrhovno sodišče pa je v tem primeru odstopilo od standarda, ki je bil postavljen v zadevi 
Central Hudson z argumentacijo, da v konkretnem primeru ne pride v poštev »intermediate 
level« oziroma strogi test, temveč celo »heightened scrutiny because the law imposed a 
speaker-and content-based burden on speech«. Glede na ta standard je večina odločila, da 
zakonodajna ureditev v Vermontu ne zasleduje javnega interesa na dovoljen, najmanj omejujoč 
način in je posledično ureditev neustavna. Po odločitvi v zadevi Sorrel se je doktrina 
komercialnega govora v ZDA drastično spremenila od svojih začetkov.787 Sodišče v primeru, 
da gre za komercialni govor v povezavi s farmacevtskimi izdelki (in tudi sicer, ko gre za public 
health), nudi večjo zaščito in dejansko strožje presoja njegovo varstvo kot pri oglaševanju 
drugih izdelkov.788 
 
Na samem začetku je tako za komercialni govor veljal nekoliko nižji standard varovanja kot na 
primer pri političnem govoru. Razvoj sodne prakse (od primera Central Hudson do primera 
                                                 
786 Mulligan: You can't say that on television: Constitutional analysis of a direct to consumer pharmaceutical 
advertising ban, 2011, str. 444–467. Glej tudi: Rostron: Pragmatism, Paternalism, and the Constitutional Protection 
of Commercial Speech, 2013, str. 551–553; Redish, Voils: False Commercial Speech and the First Amendment: 
Understanding the Implications of the Equivalency Principle, 2017, str. 776. 
787 Rauer: When the first amendment and public health collide: The court's increasingly strict constitutional 
scrutiny of health regulations and restrict commercial speech, 2012, str. 690–712. 
788 Rauer: When the first amendment and public health collide: The court's increasingly strict constitutional 
scrutiny of health regulations and restrict commercial speech, 2012, str. 690–712. 
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Sorrel) pa kaže, da je sodišče komercialnemu govoru, ki se nanaša na segment javnega zdravja 
(angl. Public Health), začelo dajati skoraj enako stopnjo zaščite kot političnemu govoru.789  
 
4.2.5. Sklepno 
 
Komercialno izražanje kot sestavni del svobodne gospodarske pobude je v vseh treh 
obravnavanih državah varovano že na ustavni ravni. Tako v slovenski kot v ameriški in nemški 
ureditvi oziroma sodni praksi je v zvezi z varovanjem komercialnega govora mogoče 
identificirati skupno izhodiščno formulo, ki ob temeljni dopustitvi komercialnega govora 
njegove okvire postavlja glede na vsakokratne meje javne koristi v tej zvezi.  
 
V zvezi s tem velja poudariti, da tudi iz prakse ESČP izhaja definicija komercialnega govora 
kot razširjanja informacij z namenom spodbujanja potrošnje. Z drugimi besedami: tudi po 
ugotovitvah ESČP ima vsak oglas dve vsebinski komponenti, ki bi ju lahko opredelila kot 
informativno in pospeševalno komponento. Informativno komponentno predstavljajo »gole 
informacije« o obstoju določenega izdelka, njegovih temeljnih karakteristikah ipd., 
pospeševalna komponenta pa je v prepričevanju oglaševalca ciljne skupine njegovega oglasa 
za nakup oglaševane dobrine, to je njegov poskus vpliva na preoblikovanje nakupnih preferenc 
določenih subjektov. 
 
Glede na podano dvojno naravo oglasov (tudi) za zdravila na recept širši javnosti velja 
ugotoviti, da je vprašanje javne koristi v zvezi s tovrstnimi oglasi s strani evropskih in ameriških 
sodišč razumljeno diametralno nasprotno. Evropska sodišča javno korist v primeru oglaševanja 
zdravil izhodiščno vidijo kot dejavnik, ki naj oglaševanje zdravil na recept širši javnosti 
omejuje. Po njihovem naziranju naj bi namreč bilo to potrebno zaradi zagotavljanja javne 
varnosti.790 Ta pogled torej trdi, da je treba zaradi specifičnih lastnosti zdravil na recept – ki 
                                                 
789 »Court in Sorrel explicitly described the Prescription confidentiality law as a content – based burden on speech, 
not as a commercial speech regulation, thus making it subject to the same level of scrutiny applied in Brown. 
Never before has the Court recognized that commercial speech can fall within the content-based category of 
restrictions warranting a strict scrutiny analysis; in prior cases, the court has uniformly applied the central hudson 
test to all commercial speech restrictions, regardless of whether they are content-based. Therefore Sorrel case 
represent potentially significant doctrinal shift in the way the court may scrutinize future commercial speech 
regulations. If Sorrel controls future decisions, the traditional intermediate commercial speech docrtrine may 
disapper etirely.« (v Rauer: When the first amendment and public health collide: The court's increasingly strict 
constitutional scrutiny of health regulations and restrict commercial speech, 2012, str. 690–712). 
790 O tem dodatno tudi npr. Freeman: Drug Advertising in the Internet Age: Transatlantic Tension Over 
Pharmaceutical Advertising. URL: http://eds.b.ebscohost.com.nukweb.nuk.uni-
lj.si/eds/pdfviewer/pdfviewer?vid=30&sid=9cb60100-8543-4669-9284-3192384419e6%40sessionmgr4006. 
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prav zaradi njihove potencialne nevarnosti niso splošno dostopna, temveč le prek odobritve 
zdravnikov kot strokovnjakov za njihovo uporabo – javnost predvsem varovati pred 
pospeševalnimi vsebinami tovrstnih oglasov. 
 
Nasprotno pa Vrhovno sodišče ZDA od primera Central Hudson do primera Sorrell vedno 
intenzivneje poudarja, da je pri komercialnem govoru, ki se nanaša na farmacevtske izdelke, 
javna korist prav v tem, da se te oglase čim manj omejuje, saj se tudi na ta način zagotavljajo 
informacije o pomembnih dobrinah, ki lahko ključno pripomorejo k boljšemu zdravju ljudi. 
Ameriška sodišča v oglasih (za zdravila) v prvi vrsti vidijo predvsem njihovo informativno 
vsebino, ki prevlada nad pospeševalno. 
 
Navedeno razliko si je mogoče razlagati tudi s tem, da imajo potrošniki v ZDA nasploh več 
svobode pri odločanju v zvezi z zdravstvenim varstvom kot to velja v Sloveniji oziroma Nemčiji 
– začenši že z vprašanjem (obveznega) zdravstvenega zavarovanja.791 Posledično v primeru 
potrebe po zdravilih sami nosijo večje neposredno breme njihovih cen oziroma morajo, ker 
imajo možnost izbire, biti sposobni sami presoditi, ali bodo (tudi glede na cene posameznih 
zdravil) na boljšem, če se zdravstveno zavarujejo, ali ne. 
 
Ob navedenem se z vidika svobodne gospodarske pobude potencialnih oglaševalcev zdravil 
pojavlja dilema, ali interesi javne varnosti res zahtevajo tako omejujoč ukrep, kot je absolutna 
prepoved oglaševanja zdravil na recept širši javnosti. V tej zvezi bi bilo treba po moji oceni 
strokovno diskusijo v zasledovanju cilja javne varnosti nadaljevati predvsem v smeri, na kakšen 
način zagotoviti, da bo v oglasih poudarjena predvsem informativna komponenta. Z drugimi 
besedami: tudi z vidika pravice do svobodne gospodarske pobude bi bilo treba pri ocenjevanju 
konkretnih življenjskih primerov oziroma posameznih oglaševalskih kampanj od popolne 
oziroma generalne prepovedi neposrednega oglaševanja zdravil na recept širši javnosti 
razmišljati v smeri omejevanja le pospeševalne komponente teh oglasov, ne pa oglasov v celoti. 
 
4.3.  PRAVICA POSAMEZNIKA DO OBVEŠČENOSTI IN S TEM POVEZANA 
PRAVICA DO ZDRAVJA  
 
                                                 
791 O tem glej npr. podpoglavje 3.4 te naloge. 
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Pravica do obveščenosti je ključna komponenta pravice do zdravja, vsebinsko pa je povezana s 
pravico do svobode izražanja.792  
 
4.3.1. Pravica do obveščenosti – svoboda sprejemanja informacij: pojem in teorija 
 
Pravica do obveščenosti je dejansko svoboda sprejemanja in sporočanja obvestil oziroma 
svoboda širjenja in prejemanja informacij ter predstavlja drugi konstitutivni del svobode 
izražanja.793 Varovano je tako širjenje informacij kot njihovo sprejemanje in zbiranje.794 Če se 
populacija drži v stanju nevednosti, tako da se ji prepreči dostop do določenega spektra idej, so 
ji odtegnjene predstave o nekaterih možnostih samouresničitve, ki bi jih lahko zasledovala v 
svojem življenju, s tem pa tudi sama uresničitev.795 
 
Pravica do obveščenosti kot taka je na primer izrecno opredeljena v Mednarodnem paktu o 
državljanskih in političnih pravicah (2. odstavek 19. člena).796 Združeni narodi na splošno 
izrecno priznavajo pravico do informacij kot eno izmed temeljnih samostojnih pravic, kar izhaja 
iz Resolucije ZN 59 (I), ki je bila sprejeta na prvem zasedanju ZN.797  
 
4.3.2. Pravica do zdravja 
 
Pravica do zdravja v osnovi predstavlja pravico posameznika, da ima dostop do zdravstvene 
oskrbe in da se sam odloča glede načina zdravljenja, poleg tega pa tudi narekuje obveznost 
države, da zagotovi dostop in kakovost zdravstvene oskrbe.798 V sodobni teoriji se poudarja 
                                                 
792 Lemmens, Telfer: Access to Information and the Right to Health: The human rights case for clinical trials 
transparency, 2012, str. 63–112. 
793 Lampe: Pravo človekovih pravic: sistem človekovih pravic v mednarodnem, evropskem in ustavnem pravu, 
2010, str. 335. 
794 Arhar in ostali: Komentar Ustave Republike Slovenije/urednik Lovro Šturm, 2010, str. 419. 
795 Arhar in ostali: Komentar Ustave Republike Slovenije/urednik Lovro Šturm, 2010, str. 418. 
796 Vsakdo ima pravico do svobodnega izražanja; s to pravico je mišljeno svobodno iskanje, sprejemanje in širjenje 
vsakovrstnih informacij in idej, ne glede na državne meje, v ustni, pisni, tiskani ali umetniški obliki ali na katerikoli 
drug svobodno izbran način (2. odstavek 19. člena Mednarodnega pakta o državljanskih in političnih pravicah). 
797 »Freedom of information is a fundamental human right and the touchstone of all of the freedoms to which the 
United nastions is consecrated« (Generalna skupščina Združenih narodov: Resolucija ZN 59 (I), URL: 
https://documents-dds-ny.un.org/doc/RESOLUTION/GEN/NR0/033/10/IMG/NR003310.pdf?OpenElement). 
798Lemmens, Telfer: Access to Information and the Right to Health: The human rights case for clinical trials 
transparency, 2012, str. 63–112. 
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dvojna narava pravice, po kateri gre po eni strani za socialno pravico in po drugi strani za 
individualno pravico posameznika.799  
 
V nadaljevanju se posvečamo predvsem individualni pravici do zdravja, katere varovana 
dobrina je človekovo zdravje.800 Prvo formulacijo pravice do zdravja vsebuje ustava Svetovne 
zdravstvene organizacije iz leta 1946, ki v svoji preambuli določa, da je najvišja mogoča stopnja 
zdravja ena izmed temeljnih pravic vsakega človeka, ne glede na raso, vero, politično 
prepričanje, ekonomske ali socialne razmere. Pojem zdravja opredeljuje kot stanje popolne 
fizične, duševne ali socialne blaginje in ne samo kot odsotnost bolezni in poškodbe, za svoj 
glavni cilj pa postavlja najvišjo možno raven zdravja vseh ljudi.801, 802 
 
Z vidika posameznika je v okviru pravice do zdravstvenega varstva kot človekove pravice 
morda najpomembnejša prav zahteva zagotoviti dostopnost zdravstvenih služb in ustrezno 
kakovost zdravstvenih storitev. Za učinkovito uresničevanje te pravice s strani vsakega 
posameznika je bistveno, da država z ustrezno zakonodajo uredi pravice in obveznosti na tem 
področju, tako da je posameznikom pri uveljavljanju pravic iz sistema zdravstvenega varstva 
zagotovljen jasen, pravno urejen in zavarovan položaj, in sicer z jasno določitvijo konkretnih 
individualnih pravic v zvezi z varstvom posameznikovega zdravja.803 
 
                                                 
799 Avbelj in ostali: Komentar Ustave Republike Slovenije: dopolnitev komentarja A, Fakulteta za državne in 
evropske študije, 2011, str. 816, 817. 
800 Avbelj in ostali: Komentar Ustave Republike Slovenije: dopolnitev komentarja A, Fakulteta za državne in 
evropske študije, 2011, str. 818. 
801 Učinkovito uresničevanje pravice do zdravstvenega varstva je tesno povezano in soodvisno s celotno ureditvijo 
področja socialne varnosti. Znano je, da je zdravje precej odvisno od ravni socialne varnosti posameznika oziroma 
od številnih socialnih dejavnikov, kot so primerno stanovanje, primerna izobrazba, zdravo delovno in življenjsko 
okolje, ustrezna prehrana, obutev in obleka, socialna vključenost posameznika itd. Eden izmed najpomembnejših 
ciljev in ukrepov države bi moral biti dejansko zagotavljanje čim višje ravni zdravja za vse, ne glede na njihove 
socialne okoliščine (Arhar in ostali: Komentar Ustave Republike Slovenije/urednik Lovro Šturm, 2010, str. 548, 
549). 
802 Avbelj in ostali: Komentar Ustave Republike Slovenije: dopolnitev komentarja A, Fakulteta za državne in 
evropske študije, 2011, str. 822. 
803 Arhar in ostali: Komentar Ustave Republike Slovenije/urednik Lovro Šturm, 2010, str. 549. 
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V mednarodnem pravu je pravica do zdravja priznana in ima pomembno mesto.804 Izrecno je 
navedena v SDČP (1. odstavek 25. člena)805, Mednarodnem paktu o ekonomskih, socialnih in 
kulturnih pravicah (11. in 12. člen)806, Evropski socialni listini (11. člen)807, posredno pa tudi v 
EKČP (2., 3., 5., 8. člena EKČP)808. 
 
4.3.3. Pravica do obveščenosti in pravica do zdravja v povezavi z oglaševanjem zdravil 
 
V nadaljevanju naloge obravnavam pravico do obveščenosti in pravico do zdravja v povezavi 
z oglaševanjem zdravil.  
 
4.3.3.1.  Uvodoma o pravici do obveščenosti v povezavi z oglaševanjem zdravil 
 
Pravica do obveščenosti v povezavi s pravico do zdravja je izrecno zapisana v 11. členu 
Evropske socialne listne, kjer je določena pravica do zdravja, ki državam pogodbenicam med 
drugim nalaga, da zaradi zagotovitve njenega učinkovitega uresničevanja neposredno ali v 
                                                 
804 Varstvo splošnih pravic pacientov v Evropi je bilo še pred dobrimimi petindvajsetimi leti pravno domala 
neurejeno. V vmesnem času so se zgodile obsežne spremembe. Izjemno velik vpliv na evropske kodifikacije 
pacientovih pravic je imela Deklaracija o promociji pacientovih pravic, ki je bila razglašena leta 1994 pod okriljem 
Urada za Evropo Svetovne zdravstvene organizacije. Poleg deklaracije imajo odločilen vpliv na pravno urejanje 
pacientovih pravic nekateri regionalni instrumenti varstva človekovih pravic, na primer Konvencija o varstvu 
človekovih pravic in temeljnih svoboščin in zlasti Konvencija o varstvu človekovih pravic in dostojanstva 
človeškega bitja v zvezi z uporabo biologije in medicine. Finska je bila prva država, ki je leta 1992 sprejela zakon, 
ki je sistemsko uredil področje varstva splošnih pacientovih pravic. Slovenija je tak zakon sprejela leta 2008 
(Balažic, Korošec, Novak, Brulc, Ivanc, Kralj, Pirc Musar, Robida: Zakon o pacientovih pravicah s komentarjem, 
2009, str. 26 in 27). 
805 »Vsakdo ima pravico do takšne življenjske ravni, ki zagotavlja njemu in njegovi družini zdravje in blaginjo 
[…]« (25. člen SDČP). 
806 Iz Mednarodnega pakta o ekonomskih, socialnih in kulturnih pravicah za države članice izhajajo tri temeljne 
obveznosti: 1. spoštovati pravico do zdravja, ki državi nalaga, da upravičencem niti neposredno niti posredno ne 
preprečuje ali ovira uživanje navedene pravice (negativni vidik); 2. obveznost varovati pravico do zdravja, ki 
državi nalaga, da pri uživanju pravice, ki izhaja iz 12. člena, upravičence varuje pred posegi tretjih; 3. izpolnjevati 
pravico do zdravja, ki državo zavezuje k aktivnemu sprejemanju zakonskih, upravnih, proračunskih, sodnih, 
promocijskih in drugih ukrepov (Avbelj in ostali: Komentar Ustave Republike Slovenije: dopolnitev komentarja 
A, Fakulteta za državne in evropske študije, 2011, str. 824).  
807 Vsak ima pravico izrabiti vse možnosti, ki mu omogočijo uživanje najvišjega dosegljivega zdravstvenega 
standarda. Da bi zagotavljale učinkovito uresničevanje pravice do varstva zdravja, se pogodbenice zavezujejo, da 
bodo neposredno ali v sodelovanju z javnimi ali zasebnimi organizacijami sprejele primerne ukrepe, da bi med 
drugim:  
1. v največji možni meri odstranile vzroke slabega zdravja;  
2. zagotovile svetovalne in izobraževalne možnosti za izboljšanje zdravja in spodbujanje čuta osebne odgovornosti 
za zdravje;  
3. v največji možni meri preprečevale epidemije, endemične in druge bolezni ter nesreče (Evropska socialna listina, 
11. točka 1. člena in 11. člen, Uradni list RS, št. 24/1999 (10. 4. 1999) – MP, št. 7/99). 
808 Avbelj in ostali: Komentar Ustave Republike Slovenije: dopolnitev komentarja A, Fakulteta za državne in 
evropske študije, 2011, str. 822. 
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sodelovanju z javnimi ali zasebnimi organizacijami sprejmejo primerne ukrepe, da bi med 
drugim zagotovile tudi svetovalne in izobraževalne možnosti za izboljšanje zdravja in 
spodbujanje čuta osebne odgovornosti za zdravje.809 Pravico do obveščenosti v povezavi s 
pravico do zdravja priznavajo tudi ZN, pri čemer naj bi se pravica do zdravja raztezala tudi prek 
pravice do izobraževanja, povezanega z zdravjem, in informacij. Države članice imajo torej 
dolžnost zagotoviti dostop do informacij in varovanje pravice do iskanja, prejemanja in 
razširjanja informacij. Dostop do informacij mora biti na voljo širši in strokovni javnosti, da 
lahko sprejema pravilne in primerne odločitve.810  
 
4.3.3.2.  Obveščanje potrošnika v zvezi s pravico do zdravja in (potencialna) vloga 
oglasov za zdravila (na recept) 
 
Pacienti bi morali imeti možnost, da so obveščeni o obstoju zdravil (primernih za njihovo 
diagnozo), njihovih pozitivnih in negativnih učinkih, saj je to eden izmed predpogojev, da sploh 
lahko tvorno sodelujejo z zdravnikom pri svojem zdravljenju. V zvezi s tem se zastavlja 
vprašanje, kdo je primarno odgovoren za obveščanje pacientov o možnih posledicah 
posameznih terapij. Dolžnost tovrstnega informiranja ni zakonska obveznost (angl. Legal 
Duty), ki bi se tradicionalno zahtevala od farmacevtskih podjetij.811 Dolžnost obveščanja 
pacienta o možnostih zdravljenja (in za to primernih zdravilih) je bila namreč v preteklosti 
tradicionalno naložena zdravnikom, ki so delovali kot posredniki med proizvajalcem in 
pacientom (doktrina poučenega posrednika; angl. Learned Intermediary Doctrine).812 
                                                 
809 Balažic, Korošec, Novak, Brulc, Ivanc, Kralj, Pirc Musar, Robida: Zakon o pacientovih pravicah s 
komentarjem, 2009, str. 25 in 26. 
810 Lemmens, Telfer: Access to Information and the Right to Health: The human rights case for clinical trials 
transparency, 2012, str. 63–112. 
811 Perry, Cox, Cox: Direct to consumer drug advertisements and the informed patient: a legal, ethical, and content 
analysis, 2013, str. 729–778. V zvezi s tem opombeno opozarjam, da v tem smislu ne pišem o dolžnosti 
farmacevtskih podjetij, da razkrivajo informacije v navodilih za uporabo in označevanju zdravil, temveč o primarni 
informaciji o možnosti zdravljenja, ki jo prejme pacient. Dolžnost razkrivanja informacij s strani farmacevtskih 
podjetij je sicer skladno z načelom »least cost information provider« v zakonodaji EU (posledično tudi v Sloveniji 
in Nemčiji) seveda vzpostavljena. Predstavitev oziroma analiza pravnih pravil v tej zvezi presega okvire te naloge, 
saj je tovrstno zagotavljanje informacij po Direktivi 2001/83/ES izključeno iz obsega oglaševanja zdravil. Na tem 
mestu tako zgolj odkazujem na to, da Direktiva 2001/83 razkrivanje informacij v smislu označevanja zdravil in v 
priloženih navodilih ureja v členih 54–69. Obveznost razkrivanja informacij farmacevtskih podjetij strokovni 
javnosti je še dodatno urejena v določbah Direktive 2001/83, ki urejajo oglaševanje zdravil strokovni javnosti (gre 
predvsem za člene 91–93 Direktive 2001/83).  
812 Perry, Cox, Cox: Direct to consumer drug advertisements and the informed patient: a legal, ethical, and content 
analysis, 2013, str. 729–778. 
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Pojasnilna dolžnost je tako v Sloveniji, Nemčiji813 kot ZDA814 izredno pomembna zdravnikova 
obveza in je prvi korak v procesu zdravljenja.815 Zdravnik je načeloma pacientu dolžan pojasniti 
tudi učinke zdravil, ki jih prejme pri njem, kot tudi zdravil, ki jih zdravnik pacientu samo 
predpiše, čeprav so tem zdravilom priložena navodila proizvajalca z ustreznimi opozorili.816 
 
V tej zvezi nekateri avtorji poudarjajo, da bi bilo, glede na to, da farmacevtske družbe zdravila 
proizvajajo in imajo glede na izvedene klinične študije, ki so potrebne, da zdravilo pride na trg, 
izmed vseh deležnikov najverjetneje največ informacij (angl. Least Cost Information Provider), 
smiselno dopustiti, da te informacije zagotovijo potrošnikom tudi prek oglaševanja zdravil širši 
javnosti.817 Čeprav se v ZDA kot enega izmed ključnih razlogov v prid neposrednemu 
oglaševanju zdravil navaja prav večjo obveščenost potrošnikov, je treba, kot je že bilo 
izpostavljeno, hkrati upoštevati, da osnovni namen oglaševanja zdravil s strani farmacevtskih 
družb ni informiranje, temveč vplivanje na preference potrošnikov818 – da ima vsak oglas po 
naravi stvari torej tudi določeno pospeševalno komponento. 
 
V vsakem primeru je treba poudariti, da bi, če želimo, da bi trg deloval učinkovito, morale biti 
informacije jasne, natančne, resnične in zanesljive.819 Realnost vsebine oglasov za zdravila v 
ZDA je na žalost za zdaj nekoliko drugačna. Raziskava iz leta 2011, ki je proučevala vsebino 
oglasov v petdesetih najbolj branih ameriških revijah (in sicer triinšestdeset oglasov za 
sedeminštirideset različnih zdravil na recept), je v oglasih proučevala: 
– velikost pisave, 
– stopnjo zahtevnosti besedila, 
– odstotkovno stopnjo glede pacientov, ki so doživeli pozitivne oziroma negativne učinke, 
– vsebnost slik v oglasih, 
– navedbe v oglasu o visoki učinkovitosti, varnosti.820 
                                                 
813 Več o obravnavani tematiki v slovenski in nemški ureditvi tudi v Pohar: Pojasnilna dolžnost zdravnika: obseg 
pojasnila o tveganjih, 2013, str. 146–170. Dodatno tudi v podpodpodpoglavjih 4.3.4.2 in 4.3.4.3 te naloge. 
814 Predvsem v okviru doktrine poučenega posrednika. Več o tem glej v podpodpodpoglavju 4.3.4.4 te naloge. 
815 Krušič Mate: Pravica do zasebnosti v medicini: Zdravnikova pojasnilna dolžnost, pacientova informirana 
privolitev, varstvo osebnih podatkov, 2010, str. 28. 
816 Balažic, Korošec, Novak, Brulc, Ivanc, Kralj, Pirc Musar, Robida: Zakon o pacientovih pravicah s 
komentarjem, 2009, str. 121. 
817 Wellington: To Ban or Not To Ban: Direct-To-Consumer Advertising and Human Rights Analysis, 2010, str. 
749–766. 
818 Diehl, Mueller, Terlutter: Consumer responses towards non-prescription and prescription drug advertising in 
the US and Germany, 2008, str. 99–131. 
819 Beales: Health related claims, the market for information and the first amendment, 2011, str. 7–30. 
820 Perry, Cox, Cox: Direct to consumer drug advertisements and the informed patient: a legal, ethical, and content 
analysis, 2013, str. 729–778. 
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Analiza je pokazala, da v oglasih primanjkuje kvantitativnih informacij v zvezi s pozitivnimi in 
negativnimi učinki zdravila. Samo 11 % oglasov je vsebovalo informacije o verjetnosti, da bo 
pacient z uporabo zdravila dosegel predpisane učinke, samo en oglas pa je predvidel številke v 
zvezi z verjetnostjo, da bo prišlo do določenih stranskih učinkov. Samo štirje oglasi so vsebovali 
podatke o učinkovitosti zdravila, samo en oglas pa učinkovitost zdravila v primerjavi s 
placebom. Velika večina oglasov je vsebovala pojme »redko«, »običajno«, ki pa so preveč 
široki in si jih pacienti zelo različno razlagajo.  
 
Nadalje je analiza pokazala, da se bolj poudarjajo pozitivne lastnosti zdravila in manj 
potencialni stranski učinki. Pozitivni učinki zdravil so bili napisani z večjo pisavo, v povprečju 
kar 2,63-krat večjo, kot stranki učinki zdravila, prav tako so bili pozitivni učinki zdravila lažje 
berljivi in razumljivi, negativni učinki pa so bili zapisani v bolj strokovnem jeziku (stopnja po 
Flesch Kincaid grade level821 je bila za pozitivne učinke 10,64, za negativne pa 11,85).822 
Nadalje so bili pozitivni učinki izraženi tako besedno kot slikovno, medtem ko so bili negativni 
stranski učinki opredeljeni samo besedno. Prav tako je bilo ugotovljeno, da nekateri oglasi 
predstavljajo neresnične/netipične zgodbe o uspehu. Na primer oglas iz leta 2011 za zdravilo 
Chantix je prikazoval osebo, ki je s pomočjo tega zdravila prenehala kaditi leta 2008. Rezultati 
kliničnih testiranj pa so pokazali, da je samo 21 % uporabnikov prenehalo kaditi za več kot eno 
leto.  
 
Za problematične so se izkazale tudi izjave, ki poudarjajo pretirano učinkovitost oziroma 
varnost zdravila. Nekateri oglasi so sicer vsebovali vsebine, ki so bile, formalno gledano, sicer 
resnične, vendar pa so lahko pri potrošnikih vzbujale občutek, da je zdravilo varnejše, kot je v 
resnici. V raziskavi je bilo tako na primer ugotovljeno, da je sedem oglasov vsebovalo navedbo, 
da je zdravilo odobreno s strani FDA. Navedeno ne bi bilo problematično, če ne bi bilo v neki 
drugi raziskavi, ki sta jo v letu 2011 izvedla Schwartz in Wolonshin,823 ugotovljeno, da 39 % 
                                                 
821 Cotugna, Vickery, Carpenter-Haefele: Evaluation of literacy level of patient education pages in health-related 
journals, 2005, str. 213–219. 
822 Na primer »Enjoy the freedom to show your legs« kot primer pozitivnega učinka zdravila Asclera, za negativni 
učinek pa strokovne navedbe: »asclera (polidocanol) injection is contraindicated for patients with known allergy 
(anaphyaxis) to polidocanol and patients with acute tromboembolic disease« (Perry, Cox, Cox: Direct to consumer 
drug advertisements and the informed patient: a legal, ethical, and content analysis, 2013, str. 729–778). 
823 Schwartz, Woloshin: Communicating Uncertainties About Prescription Drugs to the Public: A National 
Randomized Trial, 2011, str. 1463–1468.  
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vprašanih odraslih prebivalcev ZDA verjame, da FDA odobri le ekstremno učinkovita zdravila. 
Nadalje so štiri zdravila vsebovala navedbo #1 prescribed, most prescribed, kar učinkuje kot 
t.i. »social proof« oziroma potrditev o varnosti in učinkovitosti zdravila potencialnemu kupcu, 
in sicer v smislu, da če to jemlje veliko ljudi, potem mora biti v redu.824 
 
Ob navedenem je treba vzeti v obzir tudi splošno znano dejstvo, da imamo posamezniki 
omejene kognitivne sposobnosti, ki nam ne omogočajo natančne primerjalne analize vseh 
informacij, ki jih imamo teoretično na voljo v danem trenutku. Zato se moramo nujno omejiti 
na določen nabor le-teh. Racionalni potrošnik bo tako iskal informacije, dokler bodo marginalne 
koristi pridobljenih informacij presegale marginalne stroške, ki jih ima zaradi informiranja. Ko 
bo ta točka presežena, torej ko bodo stroški presegli koristi, pa bo racionalni potrošnik zmanjšal 
svojo potrebo po pridobitvi informacij. Preveč informacij lahko povzroči, da postanejo 
informacije za potrošnike prevelik strošek (oziroma da jih ne more več natančno analitično 
analizirati) in jih zato sploh ne ali pa bolj površno preberejo.825 
 
Menim, da je treba pri informiranju potrošnikov v zvezi z zdravili na recept ločevati med dvema 
dejanskima vidikoma: 
̶ prvi vidik, ki ga bom poimenovala opozorilni, je, da posameznika določena informacija, ki 
ji je izpostavljen, opozori, da bi lahko določene okoliščine pomenile potencialno obolenje, 
in ga s tem spodbudi k nadaljemu iskanju vsebinskih informacij v zvezi z nekim 
zdravstvenim stanjem oziroma k obisku zdravnika; 
̶ drugi vidik, ki ga imenujem vsebinski, pa se nanaša na natančnejše vsebinske informacije 
v zvezi s posameznimi boleznimi oziroma zdravili, ki se uporabljajo za njihovo zdravljenje. 
Šele ko je posameznik opozorjen na potencialen zdravstveni problem, se navadno začne 
ukvarjati z iskanjem vsebinskih informacij v zvezi s potencialnimi boleznimi oziroma 
načini njihovega zdravljenja. 
 
Glede na dejansko naravo oglasov, ki so vsebinsko nujno omejeni s kapacitetami medija, v 
katerem se nahajajo, je mogoče tako informativno komponentno oglaševanja videti predvsem 
v njeni opozorili naravi in ne toliko v vsebinski (ki jo regulirajo posebna pravila, kot je že bilo 
večkrat izpostavljeno).  
                                                 
824 V Perry, Cox, Cox: Direct to consumer drug advertisements and the informed patient: a legal, ethical, and 
content analysis, 2013, str. 729–778. 
825 Beales: Health related claims, the market for information and the first amendment, 2011, str. 7–30. 
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Z drugimi besedami: pri oglasih za zdravila na recept je treba ločevati med informacijami, ki 
imajo opozorilno naravo, in vsebinskimi informacijami o posameznem zdravilu. Vsakemu 
oglasu za zdravilo na recept je praviloma inherentna določena informacija o nekem 
bolezenskem stanju, ki ciljno občinstvo opozarja (tudi) na to, da imajo morebiti nek zdravstveni 
problem. Vendar pa je ta informacija nato nujno predmet vsebinske presoje s strani pristojnega 
strokovnjaka, to je zdravnika, ki lahko edini posamezniku zagotovi dostop do določenega 
zdravila na recept. S tega vidika je mogoče argumentirati, da oglasi lahko prispevajo predvsem 
k večji ozaveščenosti populacije glede možnih bolezenskih stanj. 
 
4.3.3.3.  Neposredno oglaševanje zdravil v zvezi s pravico do obveščenosti in zdravja – 
poročila o pozitivnih izkušnjah iz tujine 
 
V zvezi z navedenim v prejšnjem podpodpodpoglavju raziskave iz ZDA kažejo, da potrošniki 
neposredno oglaševanje širši javnosti praviloma vidijo kot pozitivno.826 Raziskava,827 ki je 
zajemala 1200 potrošnikov, je na primer pokazala, da 74 % potrošnikov meni, da jim oglasi 
pomagajo pri tem, da so bolj vključeni v proces zdravljenja, 67 % pa jih celo meni, da jih oglasi 
učijo glede pozitivnih učinkov in stranskih učinkov. Druga raziskava828 je pokazala, da 84 % 
vprašanih meni, da jim oglasi nudijo informacije o novih terapijah, 83 % jih meni, da jih 
oglaševanje spodbuja k temu, da izvejo več informacij o svojem stanju, 80 % vprašanih pa 
meni, da oglasi spodbudijo potrošnike, da sploh začnejo razmišljati o svojih simptomih oziroma 
stanjih, ki jih imajo.829 Tretja raziskava v tej zvezi, ki sem jo zasledila, pa je dala rezultat, da 
75 % sodelujočih meni, da je oglaševanje izboljšalo njihovo razumevanje bolezni in možnih 
terapij, medtem ko je 40 % vprašanih odgovorilo, da so informacije, ki so jih pridobili iz 
oglasov, uporabili pri odločanju.830 
                                                 
826 Main, Argo, Huhmann: Pharmaceutical advertising in the USA: information or influence?, 2004 str. 122); 
Young, Eckrich: Direct - to-consumer advertising in the pharmaceutical industry: an analysis of information 
disparities, str. 214; Sejung, Wei-Na: Understanding the Impact of Direct-to-Consumer (DTC) Pharmaceutical 
Advertising on Patient-Physician Interactions Adding the Web to the Mix, 2007, str. 137. 
827 Steyer: (1999) Do drug ads educate or mislead consumers?, 1999, URL: 
http://homepages.rpi.edu/~woodhe/pdfs/tvdrug1.pdf. 
828 Medical Marketing and Media: Damned if it works, damned if it doesn’t, 2003, str. 38. 
829 Diehl, Mueller, Terlutter: Consumer responses towards non-prescription and prescription drug advertising in 
the US and Germany, 2008, str. 99–131. 
830 Frosch, Grande, Tarn, Kravitz: A decade of controversy: Balancing policy with evidence in the regulation of 
prescription drug advertising, 2010, str. 24–32. Glej tudi Calfee: Public Policy Issues in Direct-to-Consumer 
Advertising of Prescription Drugs, 2002, str. 181; Arney, Lewin: Models of Physician – Patient Relationship in 
pharmaceutical Direct to Consumer Advertising and Consumer Interviews, 2013, str. 937–950. 
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Nasprotniki neposrednega oglaševanja zdravil na recept širši javnosti pogosto izpostavljajo, da 
je v oglasih podano nesorazmerje učinkov in tveganj ter da so oglasi zavajajoči (kot 
predstavljeno na konkretnem primeru v prejšnjem podpodpodpoglavju), zato iz tega razloga 
podpirajo omejitev tovrstnega oglaševanja. Vendarle pa je oglaševanje, še posebej tisto, ki se 
nanaša na zdravila (na recept), kot je bilo v uvodu izpostavljeno, podvrženo znatni vsebinski 
regulativi oziroma kontroli s strani pristojnih institucij. Tako ne preseneča raziskava, ki je 
pokazala, da morebitna omejitev neposrednega oglaševanja ne pomeni nujno, da bo potrošnik 
zaradi tega deležen bolj uravnoteženih informacij oziroma da so potrošniki ob odsotnosti 
neposrednega oglaševanja zdravil na recept celo bolj podvrženi temu, da bodo informacije o 
zdravstvenem stanju (simptomih, možnih prognozah in terapijah) v večji meri iskali pri 
vsebinsko popolnoma nepreverjenem viru (npr. spletni forumi).831 
 
Glede na raziskave se pozitivna vrednost neposrednega oglaševanja širši javnosti kaže tudi v 
tem, da neposredno oglaševanje širši javnosti še posebej pozitivno vpliva na določene skupine 
posameznikov, in sicer tiste z nižjim socialno-ekonomskim statusom, ki jih težje dosežejo druge 
oblike ozaveščanja, tiste, ki imajo manj intenzivne ali občasne simptome ter bi preferirali lahko 
dostopne informacije, ter tiste s kroničnimi težavami.832 V zvezi s tem velja poudariti tudi, da 
so posamezniki z demografskimi značilnostmi, ki so praviloma povezane z nižjim socialno-
ekonomskim statusom, v večji meri poročali o tem, da jih je oglaševanje zdravil spodbudilo k 
temu, da so obiskali zdravnika.833  
 
V zvezi s tem ni mogoče spregledati, da imajo posamezniki iz različnih socialno-ekonomskih 
slojev prebivalstva različne »medijske navade«, pri čemer Liu in Gupta opozarjata, da tako 
»conventional wisdom« (kar bi lahko v tem kontekstu prevedli kot splošna razgledanost) kot 
nekatere raziskave nakazujejo, da naj bi pacienti z nižjo izobrazbo in prihodki konzumirali več 
televizije kot na primer tiskanih medijev.834 Z drugimi besedami: oglaševanje zdravil na recept 
                                                 
831 Chiou, Tucker: How Does Pharmaceutical Advertising Affect Consumer Search?, URL: 
https://ssrn.com/abstract=1542934 or http://dx.doi.org/10.2139/ssrn.1542934 (str. 24). 
832 Wellington: To Ban or Not To Ban: Direct-To-Consumer Advertising and Human Rights Analysis, 2010, str. 
749–766. 
833 Iz raziskave Robinsona in ostalih: Hypercholesterolemia: case finding in family practice, 1992, str. 1091–1095. 
834 Liu, Gupta: The Impact of Direct-to-Consumer Advertising of Prescription Drugs on Physician Visits and Drug 
Requests: Empirical Findings and Public Policy Implications, 2011, str. 31 – sklicujoč se na Lee, Zhou: An 
empirical test of SES and media use: Modeling the knowledge gap hypothesis in the TV versus newspaper context, 
2004, URL: http://eds.b.ebscohost.com.nukweb.nuk.uni-lj.si/eds/pdfviewer/pdfviewer?vid=22&sid=565a9df1-
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širši javnosti prek vizualnih in glasovnih medijev še posebej posameznike iz nižjih socialno-
ekonomskih krogov, ki so praviloma slabše zdravstveno ozaveščeni, spodbuja k 
(pravočasnemu) obisku zdravnika in začetku zdravstvenega obravnavanja njihovih bolezenskih 
stanj – če so ta po presoji zdravnikov podana.  
 
Poleg tega izkušnje iz ZDA kažejo, da neposredno oglaševanja zdravil na recept širši javnosti 
zmanjšuje stigmatizacijo določene bolezni.835 V primerih, kot so depresija, erektilna disfunkcija 
ipd., lahko neposredno oglaševanje širši javnosti zmanjša stigmatiziranost določenega 
bolezenskega stanja. V ZDA je tako na primer zdravilo za benigno hiperplazijo prostate 
(Proscar, proizvajalca Merck) znano po tem, da je zelo vplivalo na uspešen dvig ozaveščenosti 
glede tega bolezenskega stanja, o katerem se je moška populacija nerada pogovarjala. Prav tako 
je po oglasu za genitalni herpes v letu 1997 veliko ljudi v ZDA poklicalo navedeno brezplačno 
številko – kar 45 % teh se je zaradi oglasa odločilo obiskati zdravnika v naslednjih treh 
mesecih.836 Oglasi za zdravila (na recept) torej tudi s tega vidika lahko pozitivno prispevajo k 
zagotovitvi ustrezne in pravočasne zdravstvene oskrbe bolezenskih stanj, ki bi sicer v večji meri 
zaradi socialnih okvirov, ki spremljajo določene diagnoze, najverjetneje ostala v večji meri 
nezdravljena. Pozitivno naravnanost glede funkcije ozaveščanja potrošnikov prek 
neposrednega oglaševanja širši javnosti kažejo tudi raziskave, ki so jih v ZDA opravili med 
zdravniki. Iz njih na primer izhaja, da tudi zdravniki v več kot 50 % menijo, da neposredno 
oglaševanje širši javnosti ozavešča pacienta o zdravstvenem stanju in možnih terapijah.837  
 
4.3.3.4.  Posebej o pozitivnih učinkih opozorilnih vsebin oglasov za zdravila na recept z 
vidika zdravljenja kroničnih bolezni 
 
Glede ocenjevanja širšega ekonomskega ravnotežja optimalnega dovoljenega oglaševanja 
zdravil na recept širši javnosti izkušnje/raziskave iz ZDA kažejo, da čeprav ima oglaševanje 
zdravil (na recept) pozitiven vpliv na porabo zdravil (angl. Market-expanding Effect), so 
                                                 
6dfe-4158-9f94-538944a9238a%40sessionmgr103. Tudi sama sicer ugotavljata, da pacienti, ki so zavarovani prek 
Medicaida v veliki meri odreagirajo na reklame za zdravila na televiziji (str. 33).  
835 Ball, Liang; Lee: Potential for Stigma Reduction Through Direct-to-Consumer Prescription Drug Advertising: 
An Exploratory Content Analysis of Television Commercials, 2014, str. 190-208; Ventola: Direct to Consumer 
Advertising: Therapeutic or Toxic, 2011, str. 669–674, 681–684. 
836 Ventola: Direct to Consumer Advertising: Therapeutic or Toxic, 2011, str. 669–674, 681–684. 
837 Frosch, Grande, Tarn, Kravitz: A decade of controversy: Balancing policy with evidence in the regulation of 
prescription drug advertising, 2010, str. 24–32. 
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njegovi učinki na povečanje družbene blaginje nadproporcionalni. Družba kot celota je namreč 
kljub višjim (javnim) izdatkom za zdravila, ki jih lahko deloma zagotovo pripišemo tudi 
oglaševanju, zaradi njegovih pozitivnih učinkov še vedno na boljšem (angl. Better-off), kot bi 
bila ob popolni odsotnosti oglaševanja.838 Ti učinki se kažejo v tem, da so posamezniki zaradi 
oglasov za zdravila bolje informirani o njihovem obstoju in obstoju predvsem nekaterih 
kroničnih bolezni, ki posameznikom velikokrat niso niti v zadostni meri diagnosticirane (angl. 
Under-diagnosed) niti ne, posledično, zadostno zdravstveno obravnavane (angl. Under-
treated), ter tudi v tem, da se je treba držati s strani zdravnikov predpisanih postopkov 
zdravljenja. Navedeno vsebinsko podpirajo tudi rezultati nekaterih raziskav, ki kažejo, da lahko 
oglaševanje posameznega zdravila ob nepovečanju povpraševanja po oglaševanem zdravilu 
povzroči povečanje povpraševanja po določeni vrsti zdravil, ki ji oglaševano zdravilo 
pripada.839 
 
Čeprav oglaševanje poveča tako število obiskov pri zdravniku kot porabo zdravil, pa po 
izračunih ameriških raziskovalcev vseeno na družbo kot celoto tudi s stroškovnega vidika 
vpliva zelo pozitivno.840 Posledica navedenega je namreč tudi v tem, da se pri zdravniku oglasi 
tudi delež bolnih ljudi, ki se sicer ne bi, in da nekateri izmed njih zaradi prejemanja zdravil tudi 
ozdravijo. Čeprav naj bi na primer med bolniki z depresijo oglaševanje neposredno botrovalo 
temu, da bo na petnajst posameznikov, ki bodo antidepresive jemali prekomerno, posledično 
ustrezno zdravstveno obravnavan le en dodaten bolnik, in je možnost, da bo ta ozdravel, zelo 
majhna, pa je socialni strošek neozdravljenega bolnika z depresijo tako velik, da ozdravitve, ki 
so posledica navedenega vpliva oglaševanja, kar za 63-krat odtehtajo (nepotrebne) dodatne 
stroške zdravstvenega sistema zaradi nadoptimalnih obiskov pri zdravnikih in prekomernega 
predpisovanja/uživanja zdravil.841 Čeprav poraba dodatnih zdravil, ki jo lahko pripišemo 
oglaševanju širši javnosti, tako zanje same kot za javno blagajno pomeni določen strošek, pa 
lahko pravočasno zdravljenje prek zdravil na recept v posameznih primerih prav zaradi s strani 
oglaševanje pravočasno spodbujenega začetka postane stroškovno učinkovitejši substitut od 
alternativnih, intenzivnejših metod zdravljenja. Po nekaterih raziskavah naj bi vsak dodaten 
                                                 
838 O tem npr. Izuka, Jin: The effect of prescription drug advertising on doctor visits, 2005, str. 726; Liu, Gupta: 
The Impact of Direct-to-Consumer Advertising of Prescription Drugs on Physician Visits and Drug Requests: 
Empirical Findings and Public Policy Implications, 2011, str. 1–39. 
839 Rosenthal, Berndt, Donohue, Epstein, Frank: Demand Effects of Recent Changes in Prescription Drug 
Promotion, 2003, str. 21, URL: http://www.nber.org/chapters/c9862.  
840 Block: Costs and Benefits of Direct-to-Consumer Advertising – The Case of Depression, 2007, str. 517. 
841 Block: Costs and Benefits of Direct-to-Consumer Advertising – The Case of Depression, 2007, str. 517. 
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dolar, ki se porabi za nova zdravila na recept, zmanjšal izdatke za druge vrste zdravljenja za 7 
dolarjev, kar se pretežno nanaša na redukcijo stroškov bolnišničnega zdravljenja.842 
 
Odgovor na vprašanje, kakšna je najučinkovitejša ureditev oglaševanja zdravil (na recept) – 
tudi v smislu učinkovitosti porabe za ta smoter namenjenih javnih sredstev, je treba iskati v 
širših okvirih celovitega vpliva tovrstnih aktivnosti na družbo, ki presegajo zgolj učinke 
stimuliranja porabe posameznega oglaševanega zdravila. Oglasi za zdravila imajo, kot smo že 
ugotovili, za širšo javnost tudi informativno in opominjevalno naravo,843 in kot taki lahko 
spodbudijo del populacije, ki sicer ne bi (pravočasno) obiskala zdravnika, k dejanjem, ki v 
določenih primerih vodijo v (zgodnejše) diagnosticiranje in ustrezno zdravniško obravnavanje 
njihovih bolezenskih stanj.844  
 
V zvezi z do sedaj navedenim ostaja splošni svetovni trend, da številne izmed najpogostejših 
kroničnih bolezni, kot so diabetes, visok holesterol, visok pritisk, ostajajo nediagnosticirane in 
nezdravljene.845 Po nekaterih ocenah pa naj bi se tudi v primeru odkritih kroničnih bolezni v 
razvitih državah zgolj približno 50 % oseb, ki so jim bile te diagnosticirane, držalo s strani 
zdravnikov predpisanih terapij.846 Tudi pri nas so kronične nenalezljive bolezni eden izmed 
najpogostejših vzrokov smrti.847 Prav iz tega razloga – očitno premalo preventivne skrbi 
                                                 
842 Dave, Saffer: The impact of direct-to-consumer advertising on pharmaceutical prices and demand, 2010, str. 2, 
URL: http://www.nber.org/papers/w15969 – pri tem se sklicuje na Lichtenberg: Benefits and costs of newer drugs: 
an update, 2002, str. 485–490; Kaplan, Babad: Balancing influence between actors in healthcare decision making, 
URL: http://www.biomedcentral.com/1472-6963/11/85. 
843 Npr. Womack: Ethical and epistemic issues in direct-to-consumer drug advertising: where is patient agency?, 
2013, str. 275–280; Ross: Direct to Consumer Television advertising: Time to turn off the Tube?, 2013, str. 862–
864. 
844 Liu, Gupta: The Impact of Direct-to-Consumer Advertising of Prescription Drugs on Physician Visits and Drug 
Requests: Empirical Findings and Public Policy Implications, 2011, str. 2. V zvezi s tem glej tudi predvsem 
podpodpodpoglavje 4.3.3.3 te naloge. 
845 O tem v ameriški literaturi npr. Holmer: Direct-to-consumer prescription drug advertising builds bridges 
between patients and physicians, 1999, str. 380–382.  
846 O tem tudi npr. Sabate, E. (ur): Adherence to Long Term Therapies: Evidence for Action, 2003.  
847 »Med najpomembnejše kronične nenalezljive bolezni uvrščamo bolezni srca in ožilja, rak, sladkorno bolezen 
in kronične pljučne bolezni. Tako kot v svetu so tudi v Sloveniji kronične nenalezljive bolezni najpogostejši vzrok 
smrti […] bolezni srca in ožilja so vzrok 39,5 % vseh primerov smrti v Sloveniji […] (Zdravstveni statistični 
letopis 2008). Večje tveganje za razvoj kroničnih nenalezljivih bolezni pri posamezniku lahko ugotovimo na 
podlagi prisotnosti tako imenovanih dejavnikov tveganja. Po podatkih iz let 2007 in 2005 ima 55,1 % odraslih 
Slovencev prekomerno telesno težo, 47,5 % je telesno premalo dejavnih, 24,9 % Slovencev pogosto ali vsak dan 
občuti stres, 26,3 % Slovencev ima zvišan krvni tlak, 8,7 % Slovencev čezmerno pije alkohol in 24,9 % Slovencev 
je kadilcev (anketa IVZ 2007 in raziskava CINDI 2002–2005).« (ZZZS: Preventivno zdravstveno varstvo odraslih, 
URL: https://www.zzzs.si/zdravje/preventivno-zdravstveno-varstvo-odraslih.html). Pri tem tudi zdravstvena 
strokovna literatura opozarja, da je prevalenca kroničnih bolezni v Sloveniji visoka. »Znatno višja je pri ljudeh z 
nižjim socialno-ekonomskim statusom ter pri upokojenih, zato svetujemo, da v prihodnje posebno pozornost 
namenimo predvsem odkrivanju in obravnavanju kroničnih bolezni pri omenjenih skupinah slovenskega 
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posameznikov v zvezi z določenimi omniprezentnimi kroničnimi boleznimi – je tudi Komisija 
EU v letu 2003 in 2008 podala predloge za razrahljanje obstoječe ureditve oglaševanja zdravil 
na recept. V luči navidezno neizogibnega trenda staranja prebivalstva v razvitih državah bo 
delež tovrstnih kroničnih bolezni v prihodnje zagotovo še naraščal, s tem pa bo potencialni 
prispevek oglaševanja zdravil (na recept) zdravil za tovrstne bolezni z vidika 
informativne/opominjevalne vloge le-tega zagotovo v prihodnje zgolj še pridobival na pomenu. 
 
4.3.4. Ureditev v izbranih državah 
 
4.3.4.1.  EU 
 
Na ravni EU pravica do obveščenosti izhaja predvsem iz EKČP. Svoboda sprejemanja 
informacij v skladu z 10. členom EKČP je subjektom zagotovljena ne glede na to, ali nastopajo 
kot individuum, kot pripadniki določenih skupin ali kot del splošne javnosti. EKČP izrecno ne 
določa pravice pridobivanja informacij z aktivnim delovanjem (angl. Freedom to Seek 
Information) in hkrati tudi ne omenja izrecno dolžnosti države, da zagotovi informacije.848 
Vendar pa po mnenju ESČP (zadeva Lender proti Švedski) pravica do sprejemanja informacij 
v osnovi prepoveduje državi, da bi osebam omejevala sprejemanje informacij, ki jim jih drugi 
želijo posredovati ali so sicer dostopne javnosti.849 Svoboda sprejemanja informacij vključuje 
tudi svobodno zbiranje informacij s subjektovo lastno, zavestno in usmerjeno dejavnostjo. 
ESČP je v zvezi s svobodo tiska tako izpostavilo ne le pravico javnosti do sprejemanja 
informacij, ki jih posredujejo mediji, temveč tudi pravico javnosti do primerne 
informiranosti.850  
 
Nadalje EKČP sicer ne vsebuje izrecno pravice do zdravja, je pa ta zagotovljena v drugih 
primarnih virih EU, in sicer v PDEU in Listini EU o temeljnih pravicah. 168. člen PDEU tako 
v prvem odstavku določa, da se pri opredeljevanju in izvajanju vseh politik in dejavnosti EU 
zagotavlja visoka raven varovanja zdravja ljudi. Dejavnost EU, ki dopolnjuje nacionalne 
                                                 
prebivalstva.« (Softič, Smogavec, Klemenc - Ketiš, Kersnik: Ocena pogostosti kroničnih bolezni med polnoletnimi 
prebivalci Slovenije, 2011, str. 185). 
848 Teršek: Svoboda izražanja v sodni praksi Evropskega sodišča za človekove pravice in slovenski ustavnosodni 
praksi, 2007, str. 94. 
849 Teršek: Svoboda izražanja v sodni praksi Evropskega sodišča za človekove pravice in slovenski ustavnosodni 
praksi, 2007, str. 94. 
850 Teršek: Svoboda izražanja v sodni praksi Evropskega sodišča za človekove pravice in slovenski ustavnosodni 
praksi, 2007, str. 95. 
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politike, je usmerjena k izboljšanju javnega zdravja, preprečevanju telesnih in duševnih obolenj 
in bolezni ter odpravljanju vzrokov, ki ogrožajo zdravje ljudi. Ta dejavnost zajema 
obvladovanje močno razširjenih težkih bolezni s spodbujanjem raziskovanja njihovih vzrokov, 
prenosa in preprečevanja, pa tudi obveščanja o zdravju in zdravstvene vzgoje, hkrati zajema 
tudi nadzor nad veliko čezmejno ogroženostjo zdravja, zgodnje obveščanje o taki ogroženosti 
in boj proti njej. Nadalje Listina EU o temeljnih pravicah v 35. členu določa, da ima vsakdo 
pravico do preventivnega zdravstvenega varstva in do zdravniške oskrbe v skladu s pogoji, ki 
jih določajo nacionalne zakonodaje in običaji. Pri opredeljevanju in izvajanju vseh politik in 
dejavnosti EU se zagotavlja visoka raven varovanja zdravja ljudi. 
 
Varovanje javnega zdravja je temeljno načelo tako v EU kot v Republiki Sloveniji pri 
sprejemanju in razvoju zakonodaje, ki ureja področje zdravil za uporabo v humani medicini.851 
Že iz primarnih virov EU izhaja pravica do obveščenosti v povezavi s pravico do zdravja (168. 
člen PDEU), vendar pa se tudi temeljne človekove pravice in svoboščine lahko omejijo. V EU 
z zakonom določene omejitve svobode izražanja (oziroma sprejemanja informacij) zadevajo 
predvsem interes države za zagotavljanje državne varnosti ter javnega reda in miru. Iz tega 
razloga naj bi se že na ravni EU prepovedovalo neposredno oglaševanje zdravil širši javnosti.  
 
Kot je bilo poudarjeno že v uvodu, je vloga oglaševanja primarno v prepričevanju potencialnih 
kupcev za nakup, vendar pa lahko prispeva k informiranosti potrošnikov.852 Kot je bilo 
podrobneje predstavljeno že v podpodpodpoglavju 2.3.3.1 te naloge, je bila prav v zvezi z 
informiranjem širše javnosti o zdravilih na recept že dvakrat predlagana sprememba Direktive 
2001/83/ES.853 V zvezi s tem pa opozarjam na to, da Direktiva 2001/83/ES kot oglaševanje 
šteje vse oblike obveščanja, vključno z obveščanjem od vrat do vrat, agitiranjem ali 
spodbujanjem z namenom, da se spodbuja predpisovanje, izdajanje, prodaja ali potrošnja 
zdravil.854  
                                                 
851 RS, Ministrstvo za zdravje: Predlog zakona o zdravilih, URL: 
http://www.mz.gov.si/fileadmin/mz.gov.si/pageuploads/javna_razprava_2012/jr_zakon_o_zdravilih_271112.pdf.  
852 V zvezi s tem glej podpoglavje 2.1, še posebej podpodpoglavje 2.1.3 te naloge. 
853 Evropska komisija: Reform of EU pharmaceutical legislation, Brussels, 18 July (Memo/01/267), URL: 
europa.eu/rapid/press-release_MEMO-01-267_en.pdf; Evropska komisija: Commision proposes comprehensive 
reform of eu pharmaceutical Legislation, Bruselj, 18 July 2001 (IP/01/1027); Evropska komisija: Predlog direktive 
Evropskega parlamenta in sveta o spremembi Direktive 2001/83/ES o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo 
v humani medicini v zvezi z informacijami za širšo javnost o zdravilih na recept, URL: https://eur-
lex.europa.eu/legal-content/SL/TXT/HTML/?uri=CELEX:52008PC0663&from=SL. Podrobneje o vsebini 
predlogov v podpodpodpoglavju 2.3.3.1. 
854 86. člen Direktive 2001/83/ES. 
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Iz oglaševanja pa direktiva nadalje izvzema del informativne komponente oglaševanja, in sicer:  
– označevanje priloženega navodila za uporabo; 
– dopisovanje, po možnosti s priloženimi gradivi, ki niso promocijske narave in so potrebna kot 
odgovor na specifična vprašanja o določenem zdravilu; 
– informativne objave o dejstvih in referenčna gradiva, na primer v zvezi s spremembami na 
ovojnini, opozorili o neželenih učinkih kot delu splošnih previdnostnih ukrepov, prodajnih 
katalogov in cenikov, ki ne vključujejo navedb o lastnostih zdravila; 
– informacije v zvezi z zdravjem ljudi ali boleznimi pod pogojem, da ni nobenega napotila, tudi 
posrednega, na zdravila. 
 
V zvezi s tem ponovno opozarjam tudi na sodbo Sodišča EU v zadevi MSD Sharp & Dohme 
GmbH proti Merckle GmbH (Zadeva C-316/09), kjer je Sodišče EU izrecno navedlo, da je treba 
člen 88(1)(a) Direktive 2001/83/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 6. novembra 2001 o 
zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini, kakor je bila spremenjena z 
Direktivo 2004/27/ES Evropskega parlamenta in Sveta z dne 31. marca 2004, razlagati tako, da 
ne prepoveduje tega, da farmacevtsko podjetje prek spletne strani razširja informacije o 
zdravilih na zdravniški recept, če so te informacije na tej strani dostopne le tistemu, ki jih sam 
poišče, in če te informacije razširja le tako, da natančno preslika ovojnino zdravila, pri čemer 
je ta ovojnina v skladu s členom 62 Direktive 2001/83, kakor je bila spremenjena z Direktivo 
2004/27, ter da dobesedno in v celoti preslika navodilo za uporabo ali povzetek značilnosti 
izdelka, ki so jih pristojni organi s področja zdravil potrdili. Na takšni strani pa je prepovedano 
razširjati informacije, ki se nanašajo na zdravila in ki jih je proizvajalec izbiral ali spreminjal, 
pri čemer je slednje mogoče obrazložiti le z namenom oglaševanja.  
 
Navedene izključitve iz obsega (sicer na ravni EU prepovedanega) neposrednega oglaševanja 
zdravil na recept širši javnosti predstavljajo kanal, prek katerega lahko farmacevtska podjetja 
tudi v EU informirajo širšo javnost o obstoju in indikacijah zdravil na recept. Se pa tudi v EU 
odpirajo možnosti obveščevanja prek tako imenovanih Patient educational programmes.855 
Farmacevtske družbe se zanje odločajo tudi z namenom dvigniti zavest potrošnikov o 
                                                 
855 Harris, Smith, Veale: Patient education programs – can they improve outcomes in COPD?, 2008, str. 109–112. 
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posamezni bolezni in jih spodbujajo, da v zvezi s svojimi simptomi spregovorijo z 
zdravnikom,856 ki ostaja primarni vir informacij o zdravilih na recept.857 
 
4.3.4.2.  Slovenija 
 
URS v 39. členu, kot je bilo že omenjeno, varuje svobodo izražanja. Ustava v prvem odstavku 
39. člena izrecno navaja, da lahko »vsakdo svobodno zbira, sprejema vesti in mnenja«. Seveda 
pa to ne pomeni, da je svoboda izražanja in sprejemanja varovana v vseh primerih. Čeprav le v 
skladu s 15. členom URS in 2. odstavkom 10. člena EKČP, so omejitve seveda dopustne.858 Pri 
tem je treba skladno s 3.a členom URS upoštevati tudi omejitve, ki jih določa pravo EU.  
  
Nadalje URS v 51. členu ureja tudi pravico do zdravja. V prvem odstavku 51. člena URS ureja 
pravico do zdravstvenega varstva kot socialno pravico pozitivnega statusa, medtem ko je v 
tretjem odstavku varovana individualna pravica posameznika do svobodnega odločanja o 
zdravljenju.859 Ustavno varovano jedro pravice iz tega člena predstavljajo naslednje prvine, ki 
so med seboj tesno povezane in opredeljujejo pozitivne obveznosti zakonodajalca na področju 
                                                 
856 Diehl, Mueller, Terlutter: Consumer responses towards non-prescription and prescription drug advertising in 
the US and Germany, 2008, str. 99–131. 
857 V zvezi s tem je treba opozoriti na to, da imetniki dovoljenja za promet z zdravili že v okviru oglaševanja 
strokovne javnosti zdravnike obveščajo o zdravilih na recept. Direktiva 2001/83/ES oglaševanje strokovni javnosti 
opredeljuje v členih 91–93. Člen 91 Direktive 2001/83/ES tako določa, da 1. oglaševanje zdravil osebam, 
usposobljenim za predpisovanje ali izdajanje zdravil, vsebuje: osnovne informacije v skladu s povzetkom glavnih 
značilnosti zdravila in razvrstitev zdravila glede na izdajanje. Države članice lahko tudi zahtevajo, da oglaševanje 
zdravila osebam, usposobljenim za predpisovanje ali izdajanje zdravila, vključuje prodajno ceno ali okvirno ceno 
za različne oblike pakiranja ter pogoje za nadomestilo stroškov s strani organov socialnega varstva; 2. države 
članice se lahko odločijo, da oglaševanje zdravila osebam, usposobljenim za predpisovanje in izdajanje zdravila, 
ne glede na odstavek 1, vključuje samo ime zdravila ali njegovo mednarodno nelastniško ime, če to obstaja, ali 
blagovno znamko, če služi izključno kot opomnik. Nadalje 92. člen Direktive 2001/83/ES določa, da 
dokumentacija v zvezi zdravilom, ki se kot del njegove promocije pošilja osebam, usposobljenim za predpisovanje 
ali izdajanje zdravil, vsebuje najmanj podatke iz člena 91(1), in navaja datum, ko je bila pripravljena ali nazadnje 
revidirana; 2. vse informacije v dokumentaciji iz odstavka 1 morajo biti točne, usklajene z zadnjim stanjem, 
preverljive in dovolj popolne, da prejemniku omogočijo, da si ustvari lastno mnenje o terapevtski vrednosti 
zadevnega zdravila; 3. navedbe in preglednice ter ostalo slikovno gradivo iz medicinskih revij ali drugih 
znanstvenih del se v dokumentaciji iz odstavka 1 verodostojno povzame s točno navedbo virov. 93. člen Direktive 
2001/83/ES določa, 1. da mora podjetje, ki zaposluje strokovne sodelavce za prodajo zdravil, omogočati ustrezno 
usposabljanje; imeti morajo dovolj strokovnega znanja, da lahko posredujejo informacije, ki so v največji možni 
meri natančni in popolni podatki o zdravilu, ki je predmet njihove promocije; 2. ob vsakem obisku strokovni 
sodelavci za prodajo zdravil obiskanim osebam posredujejo ali jim dajo na voljo povzetke glavnih značilnosti 
zdravila za vsako predstavljeno zdravilo, skupaj s podrobnostmi o ceni in pogojih za nadomestilo plačila, 
navedenega v členu 91(1), če zakonodaja države članice to dovoljuje; 3. strokovni službi, navedeni v členu 98(1), 
strokovni sodelavci za prodajo zdravil prenesejo vse informacije o uporabi zdravil, ki jih oglašujejo, s posebno 
navedbo kakršnihkoli neželenih učinkov, o katerih so jim poročale obiskane osebe. 
858 Arhar in ostali: Komentar Ustave Republike Slovenije/urednik Lovro Šturm, 2010, str. 418. 
859 Avbelj in ostali: Komentar Ustave Republike Slovenije: dopolnitev komentarja A, Fakulteta za državne in 
evropske študije, 2011, str. 817. 
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zdravja: 1. razpoložljivost zdravstvenih dobrin in storitev ter zdravstvenih ustanov; 2. 
dostopnost do zdravstvenih dobrin, storitev in ustanov, ki vključuje ustrezno raven časovnega, 
informacijskega, ekonomskega in geografskega dostopa do zdravstvenih storitev, dobrin in 
ustanov; 3. zdravstvene storitve morajo biti zagotovljene v skladu s strokovnimi medicinskimi 
oziroma zdravstvenimi standardi, biti morajo etično sprejemljive in upoštevati kulturne 
značilnosti in posebnosti; 4. zdravstvene storitve morajo biti varne in ustrezne kakovosti.860 
 
V URS ni določena pravica do zdravja kot taka (ne gre za pravico rezultata), temveč iz 51. člena 
URS izhaja le obveznost države, da zagotovi – glede na dane pogoje – ustrezne možnosti 
zdravljenja, ki so usmerjene k navedenemu cilju, to je zdravju (gre za pravico prizadevanja). 
Posameznikom mora biti zagotovljeno zdravljenje, ne more pa jim biti zagotovljeno zdravje 
kot tako. Seveda se zdravstveno varstvo lahko razume v širšem smislu (ki obsega raznovrstne, 
tudi preventivne ukrepe, ti pa neposredno ali posredno pozitivno vplivajo na ohranjanje ali 
izboljšanje zdravja) ali v ožjem smislu zdravljenja v primeru neposredne potrebe posameznika 
po zdravniški oskrbi. Ustavna pravica vsebuje oba navedena vidika, pri čemer je pravica do 
zdravstvenega varstva dinamična pravica, ki se razvija v času in je odvisna od materialnih 
možnosti in vrednostnega sistema družbe na eni strani ter hkrati tudi od razvoja zdravniške 
znanosti in stroke na drugi strani.861 Najpomembnejši predpisi, ki v Sloveniji urejajo 
uresničevanje ustavne pravice do zdravja, so ZZVZZ, Zakon o zdravstveni dejavnosti862 
(ZZDej), ZZdrS in ZPacP. 
 
V nadaljevanju se posvečam predvsem pravici do zdravja v luči pravice do obveščenosti.          
Kot je bilo predstavljeno že v okviru ureditve v EU,863 lahko imetniki dovoljenja za promet z 
zdravilom komunicirajo s širšo javnostjo glede tistih informacij o zdravilih na recept, ki so 
izrecno izvzete iz obsega oglaševanja po Direktivi 2001/83/ES, kot to določa 86. člen te 
                                                 
860 Avbelj in ostali: Komentar Ustave Republike Slovenije: dopolnitev komentarja A, Fakulteta za državne in 
evropske študije, 2011, str. 830. 
861 Arhar in ostali: Komentar Ustave Republike Slovenije/urednik Lovro Šturm, 2010, str. 548. 
862 Zakon o zdravstveni dejavnosti (ZZDej), Uradni list RS, št. 9/1992, 26/1992 - popr., 13/1993, 45/1994 - odl. 
US, 37/1995, 8/1996, 59/1999 - odl. US, 90/1999 - popr., 90/1999, 98/1999 - ZZdrS, 31/2000, 36/2000 - ZPDZC, 
45/2001, 62/2001 - skl. US, 86/2002 - ZOZPEU, 135/2003 - odl. US, 2/2004, 80/2004, 23/2008, 58/2008 - ZZdrS-
E, 15/2008 - ZPacP, 77/2008 - (ZDZdr), 40/2012 - ZUJF, 14/2013, 88/2016 - ZdZPZD, 64/2017. 
863 Glej podpodpodpoglavje 4.3.4.1 te naloge. 
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direktive. Navedeni člen Direktive 2001/83/ES je bil v slovenski pravni red povzet v 152. členu 
ZZdr-2864 oziroma 5. členu Pravilnika o oglaševanju zdravil.865 
 
Informacijski dostop širše javnosti do zdravstvenih storitev je v slovenski ureditvi urejen 
predvsem v določbah ZPacP (19.–25. člen), ki opredeljuje pravico pacienta do obveščenosti in 
sodelovanja prek pravice do seznanitve z dokumentacijo (41.–42. člen ZPacP), in z določbo o 
obveznih objavah, ki omogoča pacientu seznanitev z njegovimi pravicami (58. člen ZPacP).866  
 
ZPacP v 20. členu izrecno opredeljuje pojasnilno dolžnost zdravnika in pravico do obveščenosti 
pacienta. Pacient ima pravico, da je zaradi uresničevanja pravice do samostojnega odločanja o 
zdravljenju in pravice do sodelovanja v procesu zdravljenja obveščen o:  
                                                 
864 152. člen ZZdr-2 določa, da se:  
(1) Za oglaševanje oziroma oglaševalska gradiva, pod pogojem, da niso namenjena pospeševanju predpisovanja, 
izdajanja ali uporabe zdravil, ne štejejo naslednje aktivnosti:  
– informacije o zdravilu: povzetek glavnih značilnosti zdravila, ovojnina in navodilo za uporabo zdravila, odobreni 
v dovoljenju za promet z zdravilom, ki jih lahko dobi pacient na njegovo zahtevo,  
– gradivo, ki ga odobri JAZMP v okviru načrta za obvladovanje tveganj,  
– informativne objave v zvezi z odobrenimi spremembami na ovojnini, opozorila o neželenih učinkih in drugi 
splošni previdnostni ukrepi z namenom varnejše in učinkovitejše uporabe zdravila,  
– prodajni katalogi in ceniki, ki ne vključujejo navedb o lastnostih zdravila,  
– korespondenca o specifičnih vprašanjih glede določenega zdravila, vključno s priloženimi gradivi, ki niso 
promocijske narave, 
 – objave in gradiva institucije, pooblaščene za pripravo programov za preprečevanje, obvladovanje, odstranitev 
(eliminacijo) in izkoreninjenje (eradikacijo) nalezljivih bolezni, o možnostih cepljenja proti posameznim 
boleznim,  
– informacije v zvezi z zdravjem ljudi ali boleznimi, pod pogojem, da ni nobenega napotila, tudi posrednega ne, 
na zdravila. 
(2) Vsi podatki, povezani z zdravilom, morajo biti kakovostni, objektivni, nepristranski, nedvoumni, celoviti, 
uravnoteženi, pacientom, zdravstvenim delavcem in izvajalcem zdravstvene dejavnosti razumljivi, preverljivi, 
posodobljeni, zanesljivi, točni, čitljivi, nezavajajoči in ne smejo vsebovati prvin neposrednega ali prikritega 
oglaševanja.  
(3) Podrobnejše pogoje za obveščanje, povezano z zdravili, ki je izključeno iz obsega oglaševanja zdravil, določi 
minister. 
865 5. člen Pravilnika o oglaševanju zdravil določa, da se za oglaševanje oziroma oglaševalska gradiva ne štejejo: 
– ovojnina in navodilo za uporabo zdravila, odobreni v dovoljenju za promet z zdravilom; 
– informativne objave v zvezi z odobrenimi spremembami na ovojnini, opozorila o neželenih učinkih in drugi 
splošni previdnostni ukrepi z namenom varnejše in učinkovitejše uporabe zdravila; 
– prodajni katalogi in ceniki, ki ne vključujejo navedb o lastnostih zdravila; 
– korespondenca o specifičnih vprašanjih glede določenega zdravila, vključno s priloženimi gradivi, ki niso 
promocijske narave; 
– objave in gradiva institucije, pooblaščene za pripravo programov za preprečevanje, obvladovanje, odstranitev 
(eliminacijo) in izkoreninjenje (eradikacijo) nalezljivih bolezni, o možnostih cepljenja proti posameznim 
boleznim, pri katerih niso neposredno omenjena posamezna cepiva, njihovo učinkovanje in druge specifične 
lastnosti; 
– informacije v zvezi z zdravjem ljudi ali boleznimi, pod pogojem, da ni nobenega napotila, tudi posrednega ne, 
na zdravila. Informacije morajo biti kakovostne, objektivne, nedvoumne, celovite, uravnotežene, uporabnikom 
razumljive in ne smejo vsebovati prvin neposrednega ali prikritega oglaševanja. 
866 Avbelj in ostali: Komentar Ustave Republike Slovenije: dopolnitev komentarja A, Fakulteta za državne in 
evropske študije, 2011, str. 835, 836. 
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– svojem zdravstvenem stanju ter verjetnem razvoju in posledicah bolezni ali poškodbe; 
– cilju, vrsti, načinu izvedbe, verjetnosti uspeha ter pričakovanih koristih in izidu predlaganega 
medicinskega posega oziroma predlaganega zdravljenja; 
– možnih tveganjih, stranskih učinkih, negativnih posledicah in drugih neprijetnostih 
predlaganega medicinskega posega oziroma predlaganega zdravljenja, vključno s posledicami 
njegove opustitve; 
– morebitnih drugih možnostih zdravljenja,  
– postopkih in načinih zdravljenja, ki v Republiki Sloveniji niso dosegljivi ali niso pravice iz 
obveznega zdravstvenega zavarovanja.867 
 
Pacient ima nadalje pravico do sprotnega in podrobnega obveščanja o poteku zdravljenja ter po 
koncu zdravljenja pravico do obveščenosti o rezultatu zdravljenja.868 ZPacP nadalje zahteva, 
da je pojasnilo dano pacientu v neposrednem stiku in na njemu razumljiv način.869 To od 
zdravnika zahteva, da pacientu neposredno in ustno pojasni zdravljenje in njegove morebitne 
učinke, saj lahko le v neposrednem stiku informacijo prilagodi pacientu in mu jo poda na način, 
da jo pacient glede na svojo stopnjo izobrazbe, zdravstveno stanje in druge okoliščine lahko 
razume.870 Pravica do obveščenosti pacienta pa je na drugi strani nujno povezana z zdravnikovo 
pojasnilno dolžnostjo. Pojasnilna dolžnost zdravnika namreč izvira iz dejstva, da je zdravnik 
poučen posrednik, in je podlaga za morebitno odškodninsko odgovornost zdravnika.  
 
4.3.4.3.  Nemčija 
 
Svoboda izražanja in pravica do obveščenosti kot sestavni del svobode izražanja je tudi v 
Nemčiji ustavno varovana dobrina, ki je urejena v 5. členu nemške ustave.871 Kot gre razumeti, 
nemška strokovna literatura in sodna praksa oglasom za zdravila (poleg pospeševalne) 
pripisujeta tudi določeno informativno vsebino.872 Vendar pa se v povezavi s pravico do zdravja 
                                                 
867 1. odstavek 20. člena ZpacP. 
868 3. odstavek 20. člena ZpacP. 
869 2. odstavek 20. člena ZpacP. 
870 Balažic, Korošec, Novak, Brulc, Ivanc, Kralj, Pirc Musar, Robida: Zakon o pacientovih pravicah s 
komentarjem, 2009, str. 125. 
871 Grundgesetz für die Bundesrepublik Deutschland in der im Bundesgesetzblatt Teil III, Gliederungsnummer 
100-1, veröffentlichten bereinigten Fassung, das zuletzt durch Artikel 1 des Gesetzes vom 23. Dezember 2014 
(BGBl.I S. 2438) geändert worden ist. 
872 Kot navajata Deutsch, Spickhoff: Medizinrecht, 2003, str. 680 zvezi s prakso Kammergericht 1992, 143: »Die 
Werbung soll informieren und motivieren.« O interesu pacientov (oziroma potrošnikov, kot jih imenuje, op.) po 
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pravica do obveščenosti sicer nanaša predvsem na odnos pacient–zdravnik. Zdravnik je v ta 
namen pacientu dolžan pred začetkom izvajanja zdravljenja na razumljiv način predstaviti 
bistvene okoliščine poteka le-tega, še posebej pa njegovo diagnozo, predviden nadaljnji razvoj 
njegovega bolezenskega stanja in samo terapijo.873 Tudi nemška strokovna literatura ob tem 
poudarja, da ustrezno izpolnjena pojasnilna dolžnost s strani zdravnika predstavja temeljni 
predpogoj za informirano privolitev v določen zdravniški postopek oziroma jemanje 
določenega zdravila s strani posameznega pacienta. Pri tem pojasnilna dolžnost zajema vsaj 
naslednje aspekte: pojasnilo diagnoze; pojasnilo glede poteka zdravljenja in pojasnilo 
alternativnih možnosti – vključno s pojasnilom posledic, če bolezensko stanje ne bo zdravsteno 
obravnavano; pojasnilo rizikov ter posebej tudi pojasnilo glede učinkovanja zdravil874 
(pojasnila o doziranju, nezdružljivosti z drugimi zdravili in stranskimi učinki). Nevarnejši za 
zdravje, ko je izdelek, dlje sega pojasnilna dolžnost zdravnika.875 
 
Nemška strokovna literatura sicer temeljno loči med situacijama, ko neko zdravilo da pacientu 
neposredno zdravnik, npr. preko infuzije; ter primerom, ko neko zdravilo pacientu le predpiše. 
V drugem primeru naj bi se breme pojasnilne dolžnosti porazdelilo med zdravnikom in 
proizvajalcem zdravila. Zdravnik je v tem primeru dolžan opozoriti na najbolj pogoste in najbolj 
težke potencialne negativne posledice jemanja določenega zdravila.876 Tako je na primer 
nemško sodišče ugotovilo, da opozorilo v navodilih kontracepcijskih tablet zdravnika ne 
razbremeni odgovornosti za škodo, ki jo je pacientki povzročila kap zaradi sočasnega jemanja 
kontracepcijskih tablet in kajenja, če pacientke ni opozoril na nevarnost kontracepcijskih tablet 
ob sočasnem uživanju nikotina. Njegove odgovornosti pa ne more razbremeniti niti dejstvo, da 
je navedeni učinek zdravila pojasnjen tudi v navodilu za uporabo, ki so priložena zdravilu.877  
 
                                                 
informacijah v zvezi z oglasi za zdravila tudi npr. Sieben: Sind die bestehenden Werbebeschränkungen im 
Heilmittelrecht verfassungsgemäß? 2005, str. 639. 
873 630.c člen BGB. 
874 Deutsch, Spickhoff: Medizinrecht, 2003, str. 139 in naslednje. O tem tudi Geiß, Greiner: Arzthaftpflichtrecht, 
2006, str. 213; Gehrlein: Grundriss der Arzthaftpflicht, 2006, str. 146. 
875 Laufs, Kern in ostali: Handbuch des Arztrechts , 2010, str. 713. Terapija z agresivnimi zdravili oziroma zdravili, 
ki niso ne-nevarna (nem. nicht ungefährlich) je v zvezi s pojasnilno dolžnostjo izenačena z zdravniškim posegom. 
Strinjanje pacienta s posegom je tako neveljavno (nem. unwirksam), če mu s strani zdravnika nevarni stranki učinki 
niso bili posebej pojasnjeni. V primeru težjih stranskih učinkov v tej zvezi pisno opozorilo, ki je priloženo k 
embalaži zdravila, ne zadostuje (Gehrlein: Grundriss der Arzthaftpflicht, 2006, str. 155). 
876 Prav tam, str. 141.  
877 Balažic, Korošec, Novak, Brulc, Ivanc, Kralj, Pirc Musar, Robida: Zakon o pacientovih pravicah s 
komentarjem, 2009, str. 121. 
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4.3.4.4.  ZDA 
 
ZDA so ene izmed držav, kjer pravica do zdravja ni ustavno zagotovljena.878 V ZDA gre bolj 
za privilegij do zdravja kot za pravico.879 Šele v zadnjih letih je bilo z reformo oziroma tako 
imenovanim Obamacare zagotovljeno osnovno zdravstveno varstvo socialno najšibkejšim 
Američanov.880 
 
Za razliko od pravice do zdravja pa je pravica do informacij (oziroma pravica vedeti) 
tradicionalno sestavni del (oziroma nasprotni pol) pravice do svobode izražanja, ki je v ZDA 
ustavno varovana s prvim amandmajem k ustavi. V ameriški dogmatiki in praksi vrhovnega 
sodišča se govori o trgu idej (angl. Marketplace of Ideas881), ta trg pa mora biti dostopen 
vsakomur.882 Z ekonomskega vidika je prost pretok informacij (trg idej) ključen razlog za 
varstvo komercialnega govora.883 V tem okviru se je izoblikovala tudi pravica vedeti (angl.  
Right to know).884 
 
Glede pravice do obveščenosti je Vrhovno sodišče ZDA v primeru Martin v. City of Struthers, 
319 U.S. 141 (1943), prvič zapisalo, da lahko pravica do razširjanja informacij tudi presega 
vladne interese.885 Nadalje je Vrhovno sodišče ZDA v zadevi Red Lion Broadcasting Co. v. 
                                                 
878 The Constitutuion of USA, dostopno na URL: 
https://www.law.cornell.edu/constitution/overview;v zvezi s tem glej tudi Wheeler: A 
constitutional right to health care, URL: http://newsroom.ucla.edu/releases/a-constitutional-right-to-
health-247449. 
879 Maruthappu, Ologunde, Gunarajasingam: Is Health Care a Right? Health Reforms in the USA and their Impact 
Upon the Concept of Care, 2013, str. 15–17; Papadimos: Healthcare access as a right, not a privilege: a construct 
of Western thought, Philosophy, Ethics, and Humanities in Medicine, 2007, str. 2. 
880 Blumenthal, Abrams, Nuzum: The Affordable Care Act at 5 Years, 2015, str. 2451–2458. 
881 »If advocates of competing points of view can make their best case, free of government regulation, the best and 
most accurate ideas are most likely to prevail. From an economic perspective, the rationale for protecting 
commercial speech from undue governmental interference is the marketplace for information.« (V Beales: Health 
related claims, the market for information and the first amendment, 2011, str. 7–30). 
882 Lampe: Pravo človekovih pravic: sistem človekovih pravic v mednarodnem, evropskem in ustavnem pravu, 
2010, str. 335. 
883 Beales: Health related claims, the market for information and the first amendment, 2011, str. 7–30. 
884 Lampe: Pravo človekovih pravic: sistem človekovih pravic v mednarodnem, evropskem in ustavnem pravu, 
2010, str. 335. Glej tudi Ivester: The constitutional right to know, 1977, str. 109–163. 
885 »Freedom to distribute information to every citizen wherever he desires to receive it is so clearly vital to the 
preservation of a free society that, putting aside reasonable police and health regulations of time and manner of 
distribution, it must be fully preserved. The danger of distribution can so easly be controlled by traditional legal 
methods, leaving to each householder the full right to decide whether he will receive strangers as visitors, that 
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Federal Communications Commission, 395 U.S. 367 (1969), opozorilo na pravico širše javnosti 
do informacij,886 ki je varovana s prvim amandmajem k ustavi. Širša javnost ima pravico, da 
prejeme dostop do primernih informacij s področja sociale, politike, estetike, morale in drugih 
področij, pri čemer te pravice Kongres ZDA (niti kakšen drug organ) ne sme omejiti. V ZDA 
je šla sodna praksa po letu 1970 v smer, da je izrecno varovala pravico posameznika do 
obveščenosti. 
 
V ZDA se torej pravica do obveščenosti v povezavi z zdravjem uresničuje tudi prek 
neposrednega oglaševanja zdravil širši javnosti. V zvezi s pravico do obveščenosti v povezavi 
z oglaševanjem zdravil pa se je v ZDA odprlo vprašanje, ali neposredno oglaševanje širši 
javnosti vzpostavlja tudi neposredno odgovornost proizvajalcev nasproti potrošnikom. V ZDA 
je sicer že od leta 1948 uveljavljena doktrina poučenega posrednika (angl. Learned 
Intermediary Doctrine), ki jo je sodišče prvič uporabilo v zadevi Marcus v. Specific Pharm., 
Inc., 77 N.Y.S.2d 508 (N.Y. App. Div. 1948). Marcus je v tej zadevi tožil proizvajalca zdravil 
zaradi smrti 13-mesečnega dojenčka, ki je bila posledica uporabe zdravila. Sodišče ni ugodilo 
tožniku, svojo odločitev pa je utemeljilo s tem, da proizvajalec ni nastopal neposredno v relaciji 
do tožnika, zato ne more biti odgovoren. Samo v primeru, če proizvajalec ne bi zagotovil 
potrebnih informacij zdravniku, ki nastopa kot poučen posrednik (angl. Learned Intermediary), 
oziroma bi bile te nepravilne, bi bilo mogoče zahtevku (pogojno – če bi bili izpolnjeni še drugi 
pogoji) ugoditi. V primeru uporabe doktrine poučenega posrednika je tako treba dokazati, da 
so bila opozorila, ki so bila dana zdravniku, neprimerna in da med temi opozorili in posledico 
obstaja vzročna zveza.887 
 
                                                 
stringent prohibition can serve no purpose but that forbidden by the constitution, the naked restriction of the 
disseminration of ideas.« 
886 »It is the purpose of the first amendment to preserve an uninhibited marketplace of ideas in which truth will 
ultimately prevail. It is the right of the public to receive suitable access to social, political, esthetic, moral, and 
other ideas and experiences which is crucial here. The right may not be constitutionally abridged either by congree 
or the fcc.« (Red Lion Broadcasting Co. v. Federal Communications Commission, 395 U.S. 367 (1969). 
887 Porter: Old Habits Die Hard: Reforming the Learned Intermediary Doctrine in the Era of Direct-to-Consumer 
Advertising, 2012, str. 433–460. Tudi nadaljnja sodna praksa je utrdila doktrino poučenega posrednika; v enem 
izmed vodilnih primerov, zadevi Sterling Drug v. Cornish (370 F.2d 82, 85), je bila tožnica pacientka, ki je v 
posledici stranskih učinkov zdravila Aralen, ki ji je bil predpisan za artritis in ga je dnevno jemala štiri leta, 
oslepela. Vprašanje, ki se je pojavilo, je bilo, ali ima proizvajalec zdravil dolžnost opozoriti na skrajno redek 
stranski učinek zdravila (slepoto). Sodišče je odločilo, da je imel proizvajalec dolžnost posvariti zdravnika, ki 
deluje kot poučen posrednik, neposredna obveznost obvestiti in posvariti pacienta pa ni obstajala (v Perry, Cox, 
Cox: Direct to consumer drug advertisements and the informed patient: a legal, ethical, and content analysis, 2013, 
str. 729–778). 
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Doktrina poučenega posrednika temelji na predpostavki, da proizvajalci zdravil in dobavitelji 
zdravil na recept izpolnijo svojo dolžnost obveščanja potrošnikov o »nevarnih« lastnostih 
njihovega izdelka s posredovanjem natančnih informacij zdravnikom, ki zdravila predpisujejo. 
Dolžnost zdravnika pa je, da oceni prednosti in tveganja določenega zdravila, ki ga predpiše 
pacientu (proizvajalci imajo torej dolžnost obveščanja prek oglaševanja strokovni javnosti).888 
Prvič, doktrina poučenega posrednika temelji na tem, da je zdravnik glede na svojo 
usposobljenost in izkušnje primernejši za posredovanje kompleksnih zdravstvenih podatkov 
pacientom kot proizvajalci. Drugič, zdravnik ima vzpostavljen določen odnos s posameznim 
pacientom, kar omogoča ocenjevanje njegovih posameznih potreb in ocenjevanje morebitnih 
prednosti in tveganj glede na pacientovo zdravstveno in družinsko zgodovino. Tretjič, za 
proizvajalce je učinkoviteje, da zagotovijo splošni nabor opozoril posredniku z večjim znanjem 
in spretnostmi kot pa širokemu spektru potrošnikov. Pravzaprav je težko, morda celo nemogoče 
posredovati celostna opozorila o zdravilih širši javnosti, in sicer zaradi zelo tehnične narave 
informacij in različnih potreb posameznih pacientov.889 Razumevanje nevarnosti in tehtanje 
med pozitivnimi in negativnimi učinki pa je bilo skozi zgodovino podvrženo izobraženim, 
treniranim, licenciranim zdravnikom.890 
 
Kmalu po uveljavitvi doktrine poučenega posrednika je v ZDA prišlo do potrebe po uveljavitvi 
določenih izjem pri tej doktrini, in sicer za primere, kjer je bila vpetost zdravnika pri odločitvi 
za uporabo zdravila manjša. V takšnih situacijah naj bi bili proizvajalci neposredno odgovorni 
                                                 
888 Schwartz, Silverman, Hulka, Appel: Marketing pharmaceutical products in the twenty‐ first century: an 
analysis of the continued viability of traditional principles of law in the age of direct‐ to-consumer advertising, 
2009, str. 333–388. 
889 Schwartz, Silverman, Hulka, Appel: Marketing pharmaceutical products in the twenty‐ first century: an 
analysis of the continued viability of traditional principles of law in the age of direct‐ to-consumer advertising, 
2009, str. 333–388. 
890 Perry, Cox, Cox: Direct to consumer drug advertisements and the informed patient: a legal, ethical, and content 
analysis, 2013, str. 729–778. Doktrina poučenega posrednika ima temelj tudi v Restatements (second) of torts § 
388, Restatements (third) of torts. Restatements (tretja izdaja) se posebej nanaša na odgovornost prodajalcev 
zdravil in medicinskih pripomočkov na recept, ukvarja se z uporabo pravila doktrine poučenega posrednika in 
določa manjše izjeme od uporabe doktrine (Schwartz, Silverman, Hulka, Appel: Marketing pharmaceutical 
products in the twenty‐ first century: an analysis of the continued viability of traditional principles of law in the 
age of direct-to-consumer advertising, 2009, str. 333–388). 
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pacientom glede zagotovitve ustreznih opozoril in navodil.891 Gre predvsem za primere 
množičnih cepljenj892 in oralne kontracepcije893. 
 
Leta 1997 je Oklahoma priznala zelo omejeno izjemo od doktrine poučenega posrednika v zvezi 
s tožbo zaradi neobveščenosti o nikotinskem obližu na recept. V primeru Edwards proti Basel 
Pharmaceuticals (933 P.2d 298, Okla. 1997) je Vrhovno sodišče v Oklahomi odločilo, da 
izjema od pravila velja tam, kjer FDA nalaga proizvajalcem, da prek oznak na svojih izdelkih 
neposredno obveščajo potrošnike/paciente glede tveganj posameznih zdravil. V takšnih 
situacijah je po mnenju sodišča nujna uporaba izjeme od doktrine poučenega posrednika, zato 
proizvajalci niso samodejno zaščiteni pred odgovornostjo v primeru, ko ustrezno obveščajo 
zdravnike, ki predpisujejo zdravila. Sodišče je odločilo, da ko FDA zahteva od proizvajalcev, 
da zagotovijo informacije neposredno potrošnikom, mora opozorilo uporabniku ustrezno 
pojasniti vsa mogoča tveganja, ki so povezana z izdelkom. Odločitev vrhovnega sodišča v 
Oklahomi ne razveljavlja doktrine poučenega posrednika na temelju neposrednega oglaševanja 
širši javnosti, temveč zgolj v tistih redkih primerih, ko FDA zahteva opozarjanje neposredno 
od proizvajalca do pacienta.894 
 
                                                 
891 Schwartz, Silverman, Hulka, Appel: Marketing pharmaceutical products in the twenty‐ first century: an 
analysis of the continued viability of traditional principles of law in the age of direct‐ to-consumer advertising, 
2009, str. 333–388. 
892 Glej npr. primer Davis v. Wyeth Laboratories, Inc., 399 F.2d 121 (9th Cir.(Idaho) Jan 22, 1968. Gre za prvi 
primer, ki je uveljavil odstop od prakse od doktrine »learned intermediary«. V Davisu je tožnik utrpel otroško 
paralizo (infantile paralysis) zaradi uporabe cepiva. Sodišče je odstopilo od doktrine »learned intermediary« in 
spoznalo za odgovornega proizvajalca cepiva, ki pacienta ni ustrezno obvestil o morebitnih tveganjih. Svojo 
odločitev je sodišče obrazložilo s tem, da so okoliščine uporabe cepiv zelo podobne zdravilom, ki se prodajajo 
brez recepta. Cepiva so bila namreč dana vsem, ki so jih zahtevali, brez individualne obravnave (Porter: Old Habits 
Die Hard: Reforming the Learned Intermediary Doctrine in the Era of Direct-to-Consumer Advertising, 2012, str. 
434–460). 
893 
Glej npr. MacDonald v. OrthoPharm. Corp., 475 N.E.2d 65, 69 (Mass. 1985). Vrhovno sodišče v 
Massachusetsu je v primeru tožbe zaradi kapi po uporabi kontracepcijskih sredstev zavrnilo uporabo doktrine 
»Learned Intermediary« v primeru oralnih kontracepcijskih sredstev. Pacientova udeležba pri odločanju o uporabi 
zdravil na recept, ki so potrebna za zdravljenje bolezni, je običajno minimalna ali pa je sploh ni, medtem ko je 
zdrav mlad potrošnik oralnih kontracepcijskih sredstev običajno dejavno udeležen pri odločitvi, da uporabi 
»tableto« namesto drugih dostopnih kontracepcijskih sredstev, zato je zdravnik, ki predpisuje zdravila, omejen 
zgolj na relativno pasivno vlogo. Sodišče je odločilo, da je treba oralno kontracepcijo razlikovati od drugih zdravil 
na recept, saj je odgovornost glede morebitnih tveganj na strani proizvajalca (v Schwartz, Silverman, Hulka, 
Appel: Marketing pharmaceutical products in the twenty‐first century: an analysis of the continued viability of 
traditional principles of law in the age of direct‐to-consumer advertising, 2009, str. 333–388; Porter: Old Habits 
Die Hard: Reforming the Learned Intermediary Doctrine in the Era of Direct-to-Consumer Advertising, 2012, str. 
434–460). 
894 Schwartz, Silverman, Hulka, Appel: Marketing pharmaceutical products in the twenty‐ first century: an 
analysis of the continued viability of traditional principles of law in the age of direct‐ to-consumer advertising, 
2009, str. 333–388. 
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V letu 1999 pa je vrhovno sodišče v New Jerseyju priznalo še eno izjemo za primere 
neposrednega oglaševanja širši javnosti (Perez proti Wyeth Labs., Inc 713 A.2d 520 (N.J. Super. 
A.D. 1998)).895 V primeru Perez je šlo za kontracepcijsko sredstvo na recept, imenovano 
Norplant, to je za »hibridno« medicinsko napravo, ki je bila sestavljena iz kapsule zdravila, ki 
je bila kirurško vstavljena v pacientko. Tožniki so trdili, da je šlo za pomanjkljivo opozorilo pri 
neposrednem oglaševanju potrošnikom glede možnosti bolečine in drugih stranskih učinkov. 
Ob zavrnitvi odločitve pritožbenega sodišča je vrhovno sodišče v New Jerseyju preseglo 
sprejetje manjšinskega pristopa pri izjemah kontracepcijskih sredstev in sprejelo širšo izjemo 
od doktrine poučenega posrednika za zdravila in naprave na recept, ki so bila oglaševana 
neposredno širši javnosti. Ta preobrat je temeljil na mnenju sodišča, da »medicinsko‐
pravosodna praksa temelji na obliki zdravstvene nege, ki ne obstaja več«. Neposredno 
oglaševanje širši javnosti je po mnenju sodišča temeljito spremenilo zdravstveno področje prek 
radia, televizije, interneta in tiskanih oglasov, zato se potrošniki ne morejo več zanašati 
izključno na svoje zdravnike glede informacij o morebitnih tveganjih v zvezi z zdravili in 
napravami na recept. Posledično je sodišče menilo, da doktrina poučenega posrednika ne 
zagotavlja več popolne zaščite za proizvajalce zdravil, ki sicer natančno obveščajo zdravnike o 
koristih in tveganjih zdravil.896 
 
V zadevi State ex rel. Johnson & Johnson corporation, 647 S.E.2d 899 (2007), je v letu 2007 
vrhovno sodišče v Zahodni Virginiji glede neposrednega oglaševanja širši javnosti prišlo do 
enakega zaključka kot vrhovno sodišče v New Jerseyju.897 Vrhovno sodišče je v izdani odločbi 
poudarilo, da: 
̶ neposredno oglaševanje širši javnosti daje možnost proizvajalcem zdravil, da komunicirajo 
s potrošniki; 
̶ imajo proizvajalci zdravil znanje glede o možnih učinkih zdravila; 
̶ proizvajalci zaslužijo s prodajo oglaševanih zdravil; 
                                                 
895 Perry, Cox, Cox: Direct to consumer drug advertisements and the informed patient: a legal, ethical, and content 
analysis, 2013, str. 729–778. 
896 Schwartz, Silverman, Hulka, Appel: Marketing pharmaceutical products in the twenty‐ first century: an 
analysis of the continued viability of traditional principles of law in the age of direct‐ to-consumer advertising, 
2009, str. 333–388. 
897 Schwartz, Silverman, Hulka, Appel: Marketing pharmaceutical products in the twenty‐ first century: an 
analysis of the continued viability of traditional principles of law in the age of direct‐ to-consumer advertising, 
2009, str. 333–388. 
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̶ je končni potrošnik tisti, ki v končni fazi nosi breme tveganj uporabe zdravila, zato poleg 
zdravnikov odgovarjajo tudi proizvajalci.898 
 
Sodišče je namreč porast neposrednega oglaševanja širši javnosti označilo za glavni razlog 
takšnega stališča, saj se je po njihovem mnenju odnos med zdravnikom in pacientom spremenil 
do te mere, da v primeru, ko je zdravilo oglaševano neposredno širši javnosti, uporaba doktrine 
poučenega posrednika ni več mogoča. Ureditev Zahodne Virginije neposredno oglaševanje širši 
javnosti torej šteje kot še eno izjemo od uporabe doktrine poučenega posrednika in določa, da 
so proizvajalci neposredno odgovorni za zagotavljanje obveščanja o zdravilih in se ne morejo 
zanašati na zdravnike, da bodo prenašali ustrezne informacije o zdravilih pacientom.899 
 
Ne glede na argumentacijo sodišča v tej zadevi pa se je treba zavedati, da so etične in pravne 
dolžnosti zdravstvene skupnosti glede obveščanja o tveganjih v zvezi z zdravili kljub porastu 
neposrednega oglaševanja zdravil na recept širši javnosti ostale nespremenjene. Tudi sicer se, 
primerjalno gledano, izjema neposrednega oglaševanja ne ujema s siceršnjimi tradicionalnimi 
izjemami od doktrine poučenega posrednika. Izjema je v primeru neposrednega oglaševanja 
precej bolj široka, teoretično lahko zajema vsa zdravila. Tri uveljavljene izjeme predstavljajo 
zgolj majhen delček zdravil na recept, pri katerih je očitno, da zdravnik ne zagotavlja 
individualizirane obravnave pacienta. Pri zdravilih na recept, ki so bila neposredno oglaševana, 
pa ni tako. Zdravniki imajo pravno in etično dolžnost, da zagotovijo individualizirano 
zdravstveno obravnavo, še preden predpišejo določeno zdravilo, ne glede na to, kolikokrat je to 
oglaševano na televiziji, radiu ali v kateremkoli drugem mediju. Trditve, da se je to področje 
tako zelo spremenilo, da se ni mogoče več zanašati na to, da bodo zdravniki s svojimi pacienti 
razpravljali o koristih in tveganjih določenega zdravila, so tako po oceni dela pravne literature 
nevzdržne.900 
 
                                                 
898 Perry, Cox, Cox: Direct to consumer drug advertisements and the informed patient: a legal, ethical, and content 
analysis, 2013, str. 729–778. 
899 Schwartz, Silverman, Hulka, Appel: Marketing pharmaceutical products in the twenty‐ first century: an 
analysis of the continued viability of traditional principles of law in the age of direct‐ to-consumer advertising, 
2009, str. 333–388. 
900 Schwartz, Silverman, Hulka, Appel: Marketing pharmaceutical products in the twenty‐ first century: an 
analysis of the continued viability of traditional principles of law in the age of direct‐ to-consumer advertising, 
2009, str. 333–388. 
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Relativno nov razvoj Restatements (tretja izdaja)901: odgovornost za izdelke (6. člen), in 
nadaljnja sodna praksa sta pokazali veljavnost in uporabo doktrine poučenega posrednika pri 
neposrednem oglaševanju zdravil na recept.902 V desetletju po objavi Restatements je postalo 
očitno, da nobeno državno sodišče, razen vrhovnega sodišča v New Jerseyju v primeru Perez, 
ni vzpostavilo izjeme od doktrine poučenega posrednika, kadar gre za neposredno oglaševanje 
širši javnosti. Celo nasprotno, v istem obdobju so se štiri vrhovna sodišča pridružila vse 
daljšemu seznamu visokih sodišč, ki so izrecno sprejela različico pravila, kot je določeno v 
Restatements.903, 904 
 
4.3.5. Sklepno 
 
V vseh obravnavanih držav je pravica do obveščenosti kot sestavni del svobode izražanja 
povzdignjena v ustavno varovano dobrino. Vse obravnavane ureditve pravico do obveščenosti 
povezujejo tudi s pravico do zdravja, in sicer predvsem na način, da mora biti pacient obveščen 
o svojem zdravstvenem stanju in možnih terapijah (torej tudi o obstoju zdravil, primernih 
njegovemu zdravstvenemu stanju). V vseh ureditvah je tako primarna oseba, ki je odgovorna 
za to, da pacientu zagotovi informacije, zdravnik.  
 
V ZDA imajo v primerjavi s Slovenijo ali Nemčijo pacienti še dodatno možnost pridobivanja 
informacij v zvezi s tem, in sicer prek neposrednega oglaševanja zdravil na recept širši javnosti. 
To možnost vidim predvsem kot vir opozarjanja širše javnosti na določene (potencialne) 
bolezenske znake, pri čemer hkrati tako opozarjanje samo po sebi v ničemer ne spremeni 
dejstva, da je zdravnik, ki zdravila na recept pacientom končno predpisuje, še vedno tisti, ki jim 
je dolžan zagotoviti temeljne vsebine informacije tudi v zvezi s predpisanim zdravilom; zdravila 
na recept pa pacienti brez njegove potrditve (recepta), vzpostavljene na ustrezni strokovni 
                                                 
901 The American Law Institute: Restatement (third) of torts: Products liability, URL: 
https://ius.unibas.ch/fileadmin/user_upload/fe/file/Vorlesung_vom_13.1.__Restatement_of_the_law__thirds__to
rds_Product_Liability.pdf.  
902 Zgodnejši osnutek Restatments (tretja izdaja), ki se nanaša na odgovornost proizvajalcev zdravil, je sicer 
vključeval izjemo od doktrine, če »je proizvajalec oglaševal ali drugače promoviral zdravilo ali medicinske 
pripomočke neposredno uporabnikom in potrošnikom«. Končna verzija vsebuje vsezajemajočo določbo, ki 
»razvijajoči se sodni praksi prepušča« odločanje o tem, ali obstaja še kakšna druga izjema od doktrine »Learned 
Intermediary« (v Schwartz, Silverman, Hulka, Appel: Marketing pharmaceutical products in the twenty‐ first 
century: an analysis of the continued viability of traditional principles of law in the age of direct‐ to-consumer 
advertising, 2009, str. 333–388). 
903 Schwartz, Silverman, Hulka, Appel: Marketing pharmaceutical products in the twenty‐ first century: an 
analysis of the continued viability of traditional principles of law in the age of direct‐ to-consumer advertising, 
2009, str. 333–388. 
904 Abood: Pharmacy practice and the law, 2011, str. 400 in naslednje. 
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oceni, tudi ne morejo dobiti. Glede na prepoved neposrednega oglaševanja zdravil na recept 
širši javnosti sta Slovenija in Nemčija (ter EU nasploh) v določeni meri prikrajšani za njegov 
pozitiven (predvsem opozorilni) informacijski učinek. Tudi glede na v prejšnjem poglavju 
predstavljena stališča sodne prakse v ZDA predstavlja tovrstno oglaševanje enega izmed 
pomembnih virov informiranja širše javnosti.  
 
Ankete oziroma raziskave iz ZDA tako kažejo, da je eden izmed pozitivnih učinkov 
neposrednega oglaševanja širši javnosti večja obveščenost in ozaveščenost potrošnikov o raznih 
načinih zdravljenja in bolezenskih znakih. Bolje informirani potrošniki tudi bolje razumejo 
svoje zdravstveno stanje oziroma se bolj zavedajo, da imajo potencialno nek zdravstveni 
problem, kar zmanjša stopnjo določenih nediagnosticiranih in nezdravljenih bolezni, 
potrošnikom pa hkrati daje večjo samozavest pri vzpostavitvi stika z zdravnikom. Prav tako ne 
gre spregledati pomena neposrednega oglaševanja, še posebej pri ozaveščanju določenih skupin 
v populaciji, ki so najbolj socialno ogrožene. Ob vsem navedenem je seveda treba glede na 
(majhne) velikost opazovanih populacij pri navedenih raziskavah v ZDA ohraniti določeno 
skepso do rezultatov posameznih raziskav oziroma bi veljalo ta vprašanja natančneje empirično 
raziskati. 
 
Ni torej mogoče vnaprej izključiti oziroma zanemariti informativne komponente neposrednega 
oglaševanja zdravil na recept širši javnosti, še posebej ne v njeni opozorilni vlogi. Pri tem pa 
zopet trčimo na dvojno naravo oglasov, saj imajo ti nujno tudi pospeševalno komponentno. 
Vpliv te na dejansko vsebino oglasov je še posebej slikovito prikazan v podpodpoglavju 4.3.3, 
kjer je predstavljena študija oglasov, ki je pokazala, da poskušajo v praksi oglaševalci to 
komponento poudariti na račun informativne. V zvezi s tem je treba ohraniti zavedanje, da 
primarni cilj oglaševalcev po naravi zadev ni ozaveščanje in izobraževanje potrošnikov. 
Navedeno spoznanje odražajo tudi predstavljene določbe Direktive 2001/83/ES. Ta je k 
razmejevanju med obema komponentama oglasov za zdravila pristopila tako, da je definirala 
določene vsebine, ki jih zaradi njihove pretežno le informativne narave formalno izloča iz kroga 
oglasov za zdravila. S tem de facto dopušča tisto oglaševanje (ki to formalnopravno zaradi 
izključitve ni več obravnavano kot oglaševanje), v katerem njegove informativne vsebine 
znatno presegajo pospeševalne. Glede na navedeno je trend razvoja zakonodaje EU (slovenske 
oziroma nemške) po mojem mnenju pravilen.  
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Vendar pa glede na izpostavljene rezultate različnih raziskav iz ZDA ne morem izključiti 
potencialnega pozitivnega učinka neposrednega oglaševanja širši javnosti v smislu opozarjanja 
posameznikov na določena možna bolezenska stanja, s čimer so ti spodbujeni, da obiščejo 
zdravnika oziroma poiščejo v zvezi s tem več informacij. V tem oziru bi lahko – ustrezno 
regulirano – tudi neposredno oglaševanje zdravil na recept širši javnosti koristno služilo. 
Vprašanje, ki se postavlja v tej zvezi, je torej, ali ni morebiti naša omejitev oglaševanja zdravil 
prestroga oziroma, z drugimi besedami, ali bi morebiti veljalo izjeme po Direktivi 2001/83/ES 
v določenih pogledih razširiti. Zaključno je namreč še vedno na koncu zdravnik tisti, ki lahko 
posamezniku edini predpiše določeno zdravilo. V zvezi s tem pa je dolžan celovito presoditi 
posledice uporabe tega zdravila za pacienta in mu to tudi pojasniti. 
 
4.4.  ODNOS PACIENT–ZDRAVNIK  
 
V podpoglavju 3.3. sem že v uvodu opredelila pojem in teorijo odnosa med pacientom in 
zdravnikom ter predstavila različne modele odnosa med pacientom in zdravnikom, morebitne 
učinke neposrednega oglaševanja zdravil na recept širši javnosti na odnos med pacientom in 
zdravnikom ter izsledke raziskav, ki bi lahko govorili v prid omejitvi tovrstnega oglaševanja. 
V tem podpoglavju pa predstavljam še morebitne vidike neposrednega oglaševanja, ki bi lahko 
govorili v prid svobodi neposrednega oglaševanja širši javnosti tudi z vidika odnosa med 
pacientom in zdravnikom. 
 
4.4.1. Vpliv neposrednega oglaševanja zdravil na odnos pacient–zdravnik: pozitivni vidik 
 
V tem podpodpoglavju v luči teorije odnosnega razmerja med pacientom in zdravnikom 
predstavljam še izsledke raziskav, katerih ugotovitve so diametralno nasprotne od predhodno 
predstavljenih, torej ugotovitve, da ima lahko neposredno oglaševanje zdravil širši javnosti tudi 
pozitivne učinke na odnos pacient–zdravnik.  
 
4.4.1.1.  Boljša komunikacija v odnosu pacient–zdravnik 
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Neposredno oglaševanje naj bi v določeni meri spodbujalo boljše sodelovanje pacienta z 
zdravnikom, saj spodbuja diskusijo med njima.905 Raziskave iz ZDA kažejo, da večina 
zdravnikov (67 %),906 prav tako pa tudi večina pacientov (54 %),907 meni, da je oglaševanje 
širši javnosti pozitivno pripomoglo k diskusiji in interakciji v odnosu pacient–zdravnik.908 
 
Leta 2003 je FDA objavila rezultate najcelovitejše ankete o odnosu zdravnikov do 
neposrednega oglaševanja širši javnosti. Podatki so vključevali odgovore 250 splošnih 
zdravnikov in 250 specialistov na področjih dermatologije, alergologije, endokrinologije in 
psihiatrije. Večina anketiranih zdravnikov je menila, da neposredno oglaševanje paciente 
spodbuja k postavljanju bolj premišljenih vprašanj, jih ozavešča o različnih možnostih 
zdravljenja, spodbuja njihovo skrb za lastno zdravje, pomaga pri izobraževanju pacientov o 
njihovih zdravstvenih težavah ter končno omogoča tudi boljši dialog med pacienti in 
zdravniki.909  
 
Tudi raziskave, ki so bile izvedene med pacienti, praviloma kažejo, da pacienti navajajo, da 
imajo zaradi možnosti dostopa do informacij (tudi preko neposrednega oglaševanja širši 
javnosti) več znanja o svojem zdravstvenem stanju in možnih terapijah zanj ter posledično več 
samozavesti pri obisku zdravnika v smislu, da se čutijo sposobne biti aktiven potrošnik – 
pacient.910 Glede na navedeno lahko aktivneje sodelujejo v diskusijah z zdravniki glede 
primerne terapije,911 lažje sprejemajo odločitve v zvezi s tem in so nasploh aktivnejši pri svojem 
zdravljenju.  
                                                 
905 Frosch, Grande, Tarn, Kravitz: A decade of controversy: Balancing policy with evidence in the regulation of 
prescription drug advertising, 2010, str. 24–32. 
906 Weissman, Blumenthal, Silk: Physicians report on patient encounters involving direct-to-consumer advertising, 
2004, str. 219–233. 
907 Allison-Ottey, Ruffin, Allison, Ottey: Assessing the impact of direct-to-consumer advertisements on the AA 
patient: a multisite survey of patients during the office visit, 2003, str. 120–131. 
908 Young, Eckrich: Direct - to-consumer advertising in the pharmaceutical industry: an analysis of information 
disparities, str. 215; Sejung, Wei-Na: Understanding the Impact of Direct-to-Consumer (DTC) Pharmaceutical 
Advertising on Patient-Physician Interactions Adding the Web to the Mix, 2007, str. 137; Frosch, Grande, Tarn, 
Kravitz: A decade of controversy: Balancing policy with evidence in the regulation of prescription drug 
advertising, 2010, str. 24–32. 
909 Schwartz, Silverman, Hulka, Appel: Marketing pharmaceutical products in the twenty‐ first century: an 
analysis of the continued viability of traditional principles of law in the age of direct‐ to-consumer advertising, 
2009, str. 336–388. 
910 Frosch, Grande, Tarn, Kravitz: A decade of controversy: Balancing policy with evidence in the regulation of 
prescription drug advertising, 2010, str. 24–32; Singh, Smith: Direct to consumer prescription drug advertising a 
study of consumer attitudes and behavioral intentions, 2005, str. 369–378. 
911 Glej tudi Diehl, Mueller, Terlutter: Consumer responses towards non-prescription and prescription drug 
advertising in the US and Germany, 2008, str. 99–131. 
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4.4.1.2.  Vpliv na predpisovanje zdravil 
 
Nasprotno od izsledkov raziskav, ki so bile predstavljene v podpoglavju 3.3, nekatere druge 
raziskave trga v ZDA ne kažejo, da bi neposredno oglaševanje širši javnosti rezultiralo v 
neprimernem predpisovanju zdravil912 oziroma da bi vplivalo na zdravnikov nadzor ter njegovo 
etično in pravno odgovornost za končno odločitev o predpisovanju zdravil pacientom.913 
 
V zvezi s tem je treba omeniti raziskavo, ki jo je v letu 2003 med zdravniki izvedla FDA. 
Anketirani zdravniki so bili med drugim vprašani o tem, ali so pacienti, ki so videli oglas za 
določeno zdravilo, povzročali probleme med razgovorom z zdravnikom. Vprašani zdravniki so 
v veliki meri odgovorili, da do tega ni prihajalo. Od 18 % vprašanih, ki so omenili, da so se 
pojavljali problemi, je večina navedla, da so problemi izhajali iz dodatnega časa, ki so ga morali 
porabiti za popravljanje napačnih predstav o zdravilu ali za ozaveščaje pacientov, da nimajo 
bolezni, za katero je bilo indicirano oglaševano zdravilo. Na vprašanje, ali so pacienti poizkušali 
vplivati na potek zdravljenja na način, ki bi bil škodljiv zanje, je 91 % zdravnikov odgovorilo 
negativno. Čeprav so nekateri zdravniki poročali o zmernem do velikem pritisku za 
predpisovanje zdravil svojim pacientom, je večina navajala, da niso bili pod pritiskom, da to 
storijo. Tudi tisti zdravniki, ki so poročali o določeni stopnji pritiska za predpisovanje zdravil, 
so končno odločitev morali sprejeti sami. Rezultati te raziskave so tako pokazali, da je odločanje 
o predpisovanju zdravil še vedno trdno v rokah zdravnikov in da neposredno oglaševanje 
zdravil širši javnosti nima (bistvenih) negativnih učinkov na odnos pacient–zdravnik.914 
 
Ne samo, da je zgoraj navedena raziskava, ki jo je izvedla FDA, pokazala, da neposredno 
oglaševanje zdravil širši javnosti ne vpliva negativno na predpisovanje (nepotrebnih) zdravil, 
celo nasprotno, nekatere druge raziskave so pokazale, da tako nekateri zdravniki kot pacienti 
verjamejo, da neposredno oglaševanje širši javnosti lahko celo prepreči včasih pomanjkljivo 
predpisovanje zdravil, sploh pri boleznih, ki so »under-diagnosed«, oziroma tistih, ki so v 
                                                 
912 Beales: Health related claims, the market for information and the first amendment, 2011, str. 7–30. 
913 Schwartz, Silverman, Hulka, Appel: Marketing pharmaceutical products in the twenty‐ first century: an 
analysis of the continued viability of traditional principles of law in the age of direct‐ to-consumer advertising, 
2009, str. 336–388. 
914 Schwartz, Silverman, Hulka, Appel: Marketing pharmaceutical products in the twenty‐ first century: an 
analysis of the continued viability of traditional principles of law in the age of direct‐ to-consumer advertising, 
2009, str. 336–388. 
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družbi na žalost še vedno stigmatizirane.915 Tako je na primer v eni izmed raziskav, kjer so kot 
pacienti nastopali profesionalni igralci, kar 90 % domnevnih pacientov z depresivnimi 
simptomi, ki so izrazili zahtevo po točno določenem zdravilu, zdravilo za depresijo tudi prejelo 
(čeprav ne mogoče prav tisto, ki so ga predlagali), 56 % pacientov, ki je prišlo na obravnavo, 
ne da bi zahtevalo točno določeno zdravilo, je dobilo podobno terapijo. Rezultat te raziskave 
kaže, da so pacienti, ki so predlagali zdravilo, imeli več možnosti, da jim je zdravnik dejansko 
predpisal zdravilo.916  
 
 
4.4.1.3.  Vpliv neposrednega oglaševanja na bolj redno in striktno jemanje zdravil 
 
Nekatere raziskave kažejo, da ima lahko neposredno oglaševanje širši javnosti pozitiven učinek 
na bolj redno in striktno jemanje zdravil. Pozitiven učinek neposrednega oglaševanja je v tem, 
da potrošnika »opomni«, da mora vzeti predpisano zdravilo.  
 
Calfee, Winston in Stempski917 so ugotovili, da oglasi za zdravila, ki se predvajajo po televiziji, 
lahko pozitivno vplivajo na redno jemanje zdravil (konkretno za visok holesterol). Tudi 
Bradford in ostali 918 so na podlagi vzorca pacientov od leta 1998 do leta 2004 prišli do 
podobnih zaključkov, in sicer da več kot je neposrednega oglaševanja širši javnosti (tudi v tem 
primeru se je raziskava osredotočila na zdravila za visok holesterol – statine), bolj striktno in 
redno pacienti jemljejo predpisana zdravila.919 
 
Zaradi rednega jemanja zdravil je učinek terapije pogosteje uspešen, zdravje pacienta se 
izboljša, posledično pa se krepita tudi zaupanje pacienta v zdravnika in odnos med njima na 
splošno. 
 
4.4.2. Sklepno 
                                                 
915 Frosch, Grande, Tarn, Kravitz: A decade of controversy: Balancing policy with evidence in the regulation of 
prescription drug advertising, 2010, str. 24–32. 
916 Kravitz, Epstein, Feldman, Franz, Azari, Wilkes, Hinton, Franks: Influence of patients’ requests for direct‐
to‐ consumer advertised antidepressants, 2005, str. 1995–2002. 
917 Calfee, Winston, Stempski: Direct-to-Consumer Advertising and the Demand for Cholesterol-Reducing Drugs, 
2002, str. 673–690. 
918 Bradford, Kleit, Nietert, Ornstein: Effects of Direct‐  To ‐  Consumer Advertising of Hydroxymethylglutaryl 
Coenzyme A Reductase Inhibitors on Attainment of LDL ‐  C Goals, 2006, str. 2105‐ 2118. 
919 V Dave, Saffer: The impact of direct to consumer advertising on pharmaceutical prices and demand, 2010, 
URL: http://www.nber.org/papers/w15969. 
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Predstavljene raziskave kažejo, da ima lahko neposredno oglaševanje širši javnosti tudi 
pozitivne učinke na odnos pacient–zdravnik. Glede na navedene raziskave neposredno 
oglaševanje zdravil širši javnosti lahko izboljša komunikacijo med pacientom in zdravnikom. 
Potrošniki so tudi v posledici neposrednega oglaševanja bolj informirani in ozaveščeni o svoji 
bolezni in tako lažje komunicirajo z zdravnikom o možnih terapijah za izboljšanje svojega 
zdravstvenega stanja, kar pozitivno vpliva na odnos pacient–zdravnik. Nekatere raziskave 
kažejo tudi na to, da neposredno oglaševanje širši javnosti ne vpliva negativno na odnos 
pacient–zdravnik v smislu pritiskov na zdravnike zaradi predpisovanja točno določenih zdravil. 
Nasprotno, neposredno oglaševanje lahko celo izboljša predpisovalne navade zdravnikov v 
smislu medikamentnega zdravljenja bolezni, ki so sicer »under – diagnosed«. Poleg tega lahko 
neposredno oglaševanje zdravil širši javnosti vpliva na večjo skrbnost pri rednem jemanju 
zdravil, saj pacienta opomni, da vzame zdravilo. Vse navedeno poveča možnosti za uspešnost 
medikamentozne terapije, kar pacientu povrne zaupanje v zdravnika, s tem pa se izboljša tudi 
odnos med njima. 
 
 
5. SKLEPNO 
 
Še pred tremi desetletji je bila absolutna prepoved oglaševanja zdravil na recept širši javnosti 
tako rekoč generalno sprejet model regulacije tega področja tako v Evropi kot v ZDA. Kot je 
mogoče razbrati tudi iz domače ustavnosodne prakse, glavni argument za tak pristop predstavlja 
argument javne koristi zaradi varovanja javnega zdravja. Vendar pa je bila navedena 
regulativna enotnost razbita predvsem s tem, ko so ZDA v letu 1997 absolutno prepoved 
oglaševanja zdravil na recept širši javnosti odpravile. Ob navedenem ni mogoče spregledati, da 
smo bili tudi v EU v zadnjih petnajstih letih priča dvema predlogoma Evropske komisije v smeri 
rahljanja omejitev neposrednega oglaševanja zdravil na recept širši javnosti – postopek v zvezi 
z drugim od obeh predlogov je bil v razpravi ravno v času pisanja te naloge.  
 
Pomen in prispevek te naloge ležita najprej v identifikaciji točke, v kateri prihaja do razhajanj 
med obema temeljnima in na prvi pogled diametralno nasprotujočima si pristopoma k regulaciji 
oglaševanja zdravil na recept ob izhajanju tako iz različnih teorij s področja poslovnih ved, ki 
se nanašajo na oglaševanje, kot prek sodne prakse, zakonodaje in strokovne literature. Naloga 
ugotavlja in utemeljuje, da oglasov ne velja presojati zgolj skozi prizmo interesov oglaševalca, 
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z vidika katerega je oglaševanje v temelju namenjeno oblikovanju preferenc potrošnikov 
oziroma povečevanju prodaje določenega izdelka. Ne gre namreč spregledati, da oglaševanje 
zdravil na recept po naravi zadev (nujno oziroma neločljivo) vsebuje tudi določene informacije 
o zdravilih, potencialnih zdravstvenih stanjih oziroma možnostih zdravljenja, ki lahko ključno 
prispevajo predvsem k opozarjanju širše javnosti na morebitne bolezenske znake. V tem oziru 
v nalogi nadalje identificiram tudi pomembno ločnico med tistimi informacijami, ki spodbudijo 
zanimanje posameznika za določeno bolezensko stanje, in vsebinskimi informacijami, 
povezanimi s posameznim bolezenskim stanjem oziroma terapijo. Še posebej z identifikacijo 
in obravnavo tudi te vsebinske komponente oglasov (zdravil na recept) z vidikov različnih 
deležnikov naloga prispeva k izboljšanju razumevanja obravnavane tematike. 
 
Ob navedenem se je treba zavedati, da je promet z določenimi zdravili, to je s tako imenovanimi 
zdravili na recept, omejen z nujno odobritvijo vsake posamezne transakcije z zdravilom na 
recept po vsebinski presoji njene potrebnosti glede na diagnozo konkretnega posameznika s 
strani pristojnega zdravnika kot strokovnjaka za njihovo uporabo – iz razlogov, ki jih pri nas 
opredeljuje Pravilnik o razvrščanju, predpisovanju in izdajanju zdravil za uporabo v humani 
medicini. Ta določa, da se med zdravila, za katera je potreben zdravniški recept, razvrstijo 
zdravila, ki izpolnjujejo najmanj eno izmed naslednjih meril: 
̶ zanje obstaja verjetnost, da tudi ob pravilni uporabi predstavljajo posredno ali neposredno 
nevarnost za uporabnika, če se uporabljajo brez zdravniškega nadzora; 
̶ se pogosto in v veliki meri uporabljajo nepravilno, zato obstaja velika verjetnost, da bodo 
posredno ali neposredno ogrozila uporabnikovo zdravje; 
̶ vsebujejo učinkovine ali pripravke učinkovin, katerih učinki ali neželeni učinki zahtevajo 
nadaljnje raziskovanje; 
̶ so v farmacevtskih oblikah za parenteralno uporabo, to je, poenostavljeno, uporaba mimo 
prebavil. 
 
Nekatera zdravila se torej izdajajo izključno na zdravniški recept iz razloga, ker bi njihova 
uporaba brez strokovnega nadzora lahko bila celo nevarna za zdravje posameznika. Ob 
navedenem je v vseh treh obravnavanih ureditvah, slovenski, nemški in ameriški, načelno 
dopustno (v okviru regulatornih omejitev) zdravila na recept oglaševati strokovni javnosti, to 
je posameznikom, ki se s prometom oziroma uporabo zdravil poklicno ukvarjajo, za kar imajo 
(morajo imeti) tudi ustrezno izobrazbo. Ta naloga se tako osredotoča na ureditev oglaševanja 
zdravil na recept širši javnosti, to je dejanskim uporabnikom zdravil. V tej zvezi namreč 
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primerjava ureditve v Sloveniji, Nemčiji in ZDA pokaže, da obravnavane države različno 
urejajo problematiko neposrednega oglaševanja zdravil na recept širši javnosti – medtem ko v 
Sloveniji in Nemčiji, ki sta zavezani pravilom EU, tovrstno oglaševanje ni dovoljeno, ZDA 
neposredno oglaševanje zdravil na recept širši javnosti ob določenih regulatornih omejitvah 
dovoljujejo. V praksi torej glede regulacije obravnavane aktivnosti obstajata dva izhodiščno 
diametralno različna sistema.  
 
Literatura s področja poslovnih ved izhodiščno razlikuje med dvema vsebinama oziroma 
komponentama oglasov, ki se v vsakem oglasu medsebojno nujno prepletata. V zvezi s tem 
velja poudariti, da tudi iz prakse ESČP izhaja definicija komercialnega govora kot (1) 
razširjanja informacij (2) z namenom spodbujanja potrošnje. Z drugimi besedami: vsak oglas 
ima dve temeljni vsebinski komponenti, ki bi ju lahko opredelila kot (1) informativno in (2) 
pospeševalno. Informativno komponentno predstavljajo »gole informacije« o obstoju 
določenega izdelka, njegovih temeljnih karakteristikah ipd., pospeševalna komponenta pa je v 
prepričevanju oglaševalca ciljne skupine njegovega oglasa za nakup oglaševane dobrine, to je 
njegov poskus preoblikovanja nakupnih preferenc določenih subjektov. 
 
V doktorski nalogi ugotavljam, še posebej ob primerjavi sodne prakse najvišjih sodišč 
Slovenije, Nemčije in ZDA s področja svobode komercialnega govora (več o tem v 
nadaljevanju), da idejno izhodišče za diametralno različen pristop k vprašanju dopustitve 
neposrednega oglaševanja zdravil na recept širši javnosti temeljno izhaja ravno iz različnega 
razumevanja oziroma različnega pripisovanja pomena obema komponentama oglasov. Medtem 
ko sodna praksa v Republiki Sloveniji in Zvezni republiki Nemčiji v tovrstnih oglasih vidi 
predvsem pospeševalno komponento ter na tej podlagi utemeljuje njihovo omejevanje z 
argumentom javne koristi, pa gre sodna praksa Vrhovnega sodišča ZDA ravno v obratno smer. 
Kot razumem, je namreč po njihovem stališču interes (širše) javnosti po informacijah (ki jo 
vsebuje informativna komponenta oglasov za zdravila), še posebej v zadevah, ki se nanašajo na 
vprašanja, povezana z javnim zdravjem, tako močan, da še dodatno utemeljuje dopustititev 
tovrstnih oglasov. 
 
Glede na podano temeljno razlikovanje med Slovenijo in Nemčijo oziroma EU na eni ter ZDA 
na drugi strani sem v nalogi vprašanje neposrednega oglaševanja zdravil na recept širši javnosti 
obravnavala prek različnih argumentov, ki izhodiščno govorijo tako v prid kot tudi proti 
neposrednemu oglaševanju zdravil na recept širši javnosti. Prepoved oglaševanja bi lahko 
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utemeljili predvsem z vidika varstva potrošnikov zaradi potencialnih problemov, ki bi jih 
tovrstno oglaševanje lahko prineslo za odnos pacient–zdravnik ter tudi z vidika javnih sredstev 
oziroma vidika nevarnosti socializacije morebitnih stroškov zaradi tovrstnega oglaševanja 
povečanih zdravstvenih storitev. Kot argumente v prid neposrednemu oglaševanju zdravil širši 
javnosti pa sem identificirala argument svobodne gospodarske pobude (svoboda komercialnega 
govora), pravico do obveščenosti in dodatno še potencialne pozitivne vidike za odnos pacient–
zdravnik. 
 
Z vidika varstva potrošnikov v prid omejevanju oziroma prepovedi oglaševanja zdravil (na 
recept širši javnosti) Maslowa hierarhija potreb v zvezi s konceptom elastičnosti povpraševanja 
konceptualno opozarja na visoko ekonomsko ranljivost posameznikov oziroma na, ko so z 
nastopom bolezni ogrožene njihove najbolj temeljne potrebe, visoko stopnjo neelastičnosti 
povpraševanja bolnikov po zdravilih kot sredstvu za zagotovitev njihovih temeljnih potreb. 
Navedeno dopolnjuje behavioristična oziroma vedenjska ekonomija, ki izpostavlja, da lahko v 
določenih okoliščinah, ki jih glede na navedeno lahko v zvezi z zdravili z veliko verjetnostjo 
pričakujemo, utemeljeno sklepamo na neracionalnost posameznika – potrošnika pri njegovem 
odločanju v zvezi z nakupnimi odločitvami za zdravila. To zavedanje odražajo že splošna 
pravila o varstvu potrošnikov, ki te utemeljeno obravnavajo kot šibkejše stranke. Še več, kot 
lahko razumem, jih v primeru transakcij z zdravili štejejo celo kot posebej občutljive stranke, 
kar predstavlja enega izmed argumentov za posebno restriktiven pristop držav, še posebej do 
neposrednega oglaševanja zdravil na recept širši javnosti.  
 
Nadalje vse obravnavane ureditve odnos med pacientom in zdravnikom regulirajo tudi z vidika 
opravljanja informacijske asimetrije – v Sloveniji in Nemčiji s krovnim zakonom, v ZDA pa 
navedeno urejajo področni zakoni. Zakonodaje vseh obravnavanih držav gredo v smeri, da je 
treba zagotoviti sodelovanje med zdravnikom in pacientom, pri čemer je zdravnik dolžan 
pacientu zagotoviti predvsem vse informacije v zvezi z njegovim zdravjem, pacient pa ima 
načeloma pravico do tega, da se odloči za način zdravljenja.  
 
Kot kažejo raziskave iz ZDA, neposredno oglaševanje zdravil na recept širši javnosti spodbudi 
paciente k aktivnejšemu delovanju, ki se kaže ne samo v povečani frekvenci obiskovanja 
zdravnika, temveč tudi v sugeriranju zdravniku s strani pacientov, da jim predpiše točno 
določeno zdravilo, v povečanem zadovoljstvu pacienta, če mu je to zdravilo predpisano, 
oziroma v nezadovoljstvu v obratnem primeru, kar določene raziskave povezujejo tudi z 
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menjavami zdravnikov. Navedeno je, kot prvo, problematično že z vidika morebitnega 
vplivanja na oceno zdravnika, katera zdravila predpisati – tudi glede na prakso tako imenovane 
»obrambne medicine«, ki jo izpostavlja literatura, to je prakso, v skladu s katero nekateri 
zdravniki v izogib očitkom o nereagiranju v določenem primeru ob dvomu rajši predpišejo 
bolniku neko zdravilo kot pa obratno.  
 
Raziskava iz ZDA, ki sem jo izpostavila v nalogi, je v zvezi s tem (ob sicer relativno omejenemu 
vzorcu 784 anketiranih zdravnikov) pokazala, da tovrsten vpliv nikakor ni zanemarljiv. Kar 81 
% anketiranih zdravnikov je namreč menilo, da neposredno oglaševanje širši javnosti spodbudi 
zahteve po predpisovanju zdravil s strani pacientov, 23,5 % pa jih je navedlo, da je vpliv 
neposrednega oglaševanja zdravil na recept širši javnosti dejansko spremenil njihove 
predpisovalne navade. Z drugimi besedami: navedena anketa je pokazala, da so zaradi 
tovrstnega oglaševanja širši javnosti zdravniki – strokovnjaki za uporabo zdravil – v znatnem 
deležu predpisali pacientom drugačno terapijo, kot bi jo po svoji strokovni presoji.  
 
Rezultati te raziskave so po moji oceni zelo zaskrbljujoči. V tej zvezi prav tako ni mogoče 
izključiti, da bi neposredno oglaševanje zdravil na recept širši javnosti lahko imelo kompleksne 
učinke tudi na odnos pacient–zdravnik, ki se lahko kaže predvsem v izgubi zaupanja pacienta 
v zdravnika na eni strani in v občutku nespoštovanja zdravnika kot strokovnjaka s tega področja 
na drugi strani, kar bi lahko posledično vplivalo celo na uspeh posamezne terapije. Vendar pa 
moram opozoriti, da ti vidiki izpostavljajo predvsem problem strokovnosti dela zdravnikov. 
Zdravniki bi morali biti sposobni ne glede na pričakovanja pacientov strokovno oceniti njihovo 
zdravstveno stanje in jim recept za določeno zdravilo predpisati le v primeru izkazane ustrezne 
diagnoze, ne glede na njihove morebitne sugestije. Tovrstnih anomalij po moji oceni ne gre 
regulirati s prepovedjo oglaševanja zdravil (širši javnosti), saj so zagotavljanju strokovnosti 
dela zdravnikov namenjeni drugi pravni instituti. 
 
Ti vidiki so v našem sistemu financiranja javnega zdravstva, ki temelji na obveznem socialnem 
zavarovanju, neposredno povezani tudi z vprašanjem vpliva neposrednega oglaševanja zdravil 
na recept na obseg porabe javnih sredstev, namenjenih za zdravstvo. Ne samo, da bi dodatne 
stroške (v našem zdravstvenem sistemu v prvi vrsti za javno blagajno) povzročale že same 
menjave ter pogostejši in dolgotrajnejši (morebiti tudi nepotrebni) obiski zdravnikov, ki bi jih 
povzročilo neposredno oglaševanje zdravil na recept širši javnosti, glede na agencijski problem 
bi lahko namreč posamezen zdravnik načeloma brez lastnih stroškov zadovoljstvo svojih 
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pacientov povečal tudi s tem, da bi jim predpisal kakšno (nepotrebno) dodatno zdravilo, za 
katero bi prosili, oziroma dražje zdravilo (kar sicer v naši ureditvi deloma zamejuje sistem 
medsebojno zamenljivih zdravil). Pri tem pa zopet trčimo na problem strokovnosti dela 
zdravnikov, ki se rešuje na druge načine, ne prek regulacije oglaševanja zdravil na recept širši 
javnosti. 
 
Vendar pa v tej zvezi rezultati raziskav niso enoznačni. Nekatere raziskave namreč kažejo, da 
ima lahko neposredno oglaševanje širši javnosti tudi pozitivne učinke na odnos pacient–
zdravnik. Kot prvo poudarjajo, da neposredno oglaševanje zdravil na recept širši javnosti lahko 
izboljša komunikacijo med pacientom in zdravnikom. Potrošniki so tudi v posledici 
neposrednega oglaševanja namreč bolj informirani in ozaveščeni o svoji bolezni in tako lažje 
komunicirajo z zdravnikom o možnih terapijah za izboljšanje svojega zdravstvenega stanja. 
Nekatere raziskave kažejo tudi na to, da neposredno oglaševanje širši javnosti ne vpliva 
negativno na odnos pacient–zdravnik v smislu pritiskov na zdravnike zaradi predpisovanja 
točno določenih zdravil. Nasprotno, neposredno oglaševanje lahko celo izboljša predpisovalne 
navade zdravnikov v smislu medikamentnega zdravljenja bolezni, ki so sicer »under – 
diagnosed«. Poleg tega lahko neposredno oglaševanje zdravil širši javnosti vpliva na večjo 
skrbnost pri rednem jemanju zdravil, saj pacienta opomni, da vzame zdravilo. Vse navedeno 
poveča možnosti za uspešnost medikamentozne terapije, kar pacientu povrne zaupanje v 
zdravnika, s tem pa se izboljša tudi odnos med njima. 
 
Kot je že bilo poudarjeno, je v ureditvah Slovenije in Nemčije tehten argument za omejitev 
oglaševanja zdravil na recept širši javnosti tudi vidik smotrne uporabe javnih sredstev, saj se 
pretežni del zdravil na recept financira iz javnih sredstev, medtem ko ZDA v nasprotju s 
Slovenijo in Nemčijo ne poznajo enotnega nacionalnega sistema (obveznega) zdravstvenega 
zavarovanja, temveč si ga posamezniki praviloma zagotavljajo na prostem trgu, zato je manj 
potencialnega vpliva na javna sredstva. Vendar pa je tudi v ZDA ob ugotovitvah, da se izdatki 
(javnih blagajn in zavarovalnic) za zdravila skozi čas v zadnjih desetletjih praviloma 
povečujejo, treba na to vprašanje pogledati s širšega zornega kota, ki že na prvi pogled pokaže, 
da ta trend ni zgolj posledica večje porabe (dražjih) zdravil, ki bi ga lahko (vsaj posredno) 
pripisali njihovemu oglaševanju, temveč je v tej zvezi kot ključne dejavnike treba izpostaviti v 
prvi vrsti vsaj še sovpadanje zadevnega trenda s staranjem prebivalstva in tudi vzročno 
povezanim povečanjem števila pacientov, ki so jim bila diagnosticirana kronična obolenja; 
nova zdravila za zdravljenje bolezni, ki v preteklosti niso bila v tolikšni meri zdravljena, na 
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primer holesterol; povečanje stopnje zavarovalnega pokritja izdatkov za zdravila. Tudi v 
državah, kjer je neposredno oglaševanje širši javnosti prepovedano in kjer imajo javno 
zdravstvo, je v zadnjih letih število izdanih receptov naraslo, povečali pa so se tudi potrošnja 
zdravil in izdatki zanje, in sicer prav tako iz prej naštetih razlogov. 
 
Kot argument proti prepovedi oglaševanja zdravil na recept širši javnosti je mogoče nadalje 
identificirati tudi argument komercialnega govora. Komercialno izražanje je kot sestavni del 
svobodne gospodarske pobude v vseh obravnavanih ureditvah varovano že na ustavni ravni. 
Medtem ko so se ZDA na področju zdravil vedno bolj odpirale komercialnemu govoru in 
njegovemu varstvu, pa so v Sloveniji in Nemčiji (predvsem zaradi ureditve EU) vedno bolj 
iskali nove načine za regulacijo komercialnega govora.  
 
Tako v slovenski kot v ameriški in nemški ureditvi oziroma sodni praksi je v zvezi z varovanjem 
komercialnega govora mogoče identificirati skupno izhodiščno formulo, ki ob temeljni 
dopustitvi komercialnega govora okvire le-tega postavlja glede na vsakokratne meje javne 
koristi v tej zvezi. Glede na dvojno naravo oglasov (tudi) za zdravila, to je njihovo informativno 
in pospeševalno komponento, velja ugotoviti, da je vprašanje javne koristi v zvezi s tovrstnimi 
oglasi s strani evropskih in ameriških sodišč razumljeno diametralno nasprotno. Evropska 
sodišča javno korist v primeru oglaševanja zdravil vidijo kot dejavnik, ki naj oglaševanje 
zdravil na recept širši javnosti omejuje. Po njihovem naziranju naj bi namreč bilo to potrebno 
zaradi zagotavljanja javne varnosti. Ta pogled torej pravi, da je treba zaradi specifičnih lastnosti 
zdravil na recept – ki prav zaradi njihove potencialne nevarnosti tudi niso splošno dostopna, 
temveč le prek odobritve zdravnikov kot strokovnjakov za njihovo uporabo – javnost predvsem 
varovati pred pospeševalnimi vsebinami tovrstnih oglasov. 
 
Nasprotno pa Vrhovno sodišče ZDA od primera Central Hudson do primer Sorrell vedno 
intenzivneje poudarja, da je pri komercialnem govoru, ki se nanaša na farmacevtske izdelke, 
javna korist prav v tem, da se te oglase čim manj omejuje, saj se tudi na ta način zagotavljajo 
informacije o pomembnih dobrinah, ki lahko ključno pripomorejo k boljšemu zdravju ljudi. 
Ameriška sodišča torej v oglasih (za zdravila) v prvi vrsti vidijo predvsem njihovo informativno 
vsebino, ki prevlada nad pospeševalno. Navedeno razliko si je mogoče po mojem mnenju 
razlagati tudi s tem, da imajo potrošniki v ZDA nasploh več svobode pri odločanju v zvezi z 
zdravstvenim varstvom, kot to velja v Sloveniji oziroma Nemčiji – začenši že z vprašanjem 
(obveznega) zdravstvenega zavarovanja. Posledično v primeru potrebe po zdravilih sami nosijo 
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večje neposredno breme cen le-teh oziroma morajo, ker imajo možnost izbire, biti sposobni 
sami presoditi, ali bodo (tudi glede na cene posameznih zdravil) na boljšem, če se zdravstveno 
zavarujejo, ali ne.  
 
Poleg svobode izražanja (oglaševalcev) je treba v ozir vzeti tudi pravico (širše javnosti) do 
obveščenosti, ki je hkrati ključna komponenta pravice do zdravja. Pravica do obveščenosti je 
kot sestavni del svobode izražanja v vseh obravnavanih državah ustavno varovana. Vse 
obravnavane ureditve pravico do obveščenosti povezujejo tudi s pravico do zdravja, in sicer 
predvsem na način, da mora biti pacient obveščen o svojem zdravstvenem stanju. V ZDA imajo 
v primerjavi s Slovenijo in Nemčijo pacienti še dodatno možnost pridobivanja informacij, in 
sicer prek neposrednega oglaševanja zdravil na recept širši javnosti. Vendar pa to samo po sebi 
v ničemer ne spremeni dejstva, da je zdravnik, ki zdravila na recept pacientom končno 
predpisuje, v vseh ureditvah še vedno tisti, ki jim je dolžan zagotoviti temeljne informacije v 
zvezi s predpisanim zdravilom. S to pojasnilno dolžnostjo se izhodiščno rešuje problem 
informacijske asimetrije med zdravnikom in pacientom v konkretnih primerih. 
 
Glede na prepoved neposrednega oglaševanja zdravil na recept širši javnosti sta Slovenija in 
Nemčija (ter EU nasploh) v določeni meri prikrajšani za njegov pozitivni informacijski učinek. 
V zvezi s tem na primer nekatere raziskave iz ZDA kažejo, da naj bi bil eden izmed pozitivnih 
učinkov neposrednega oglaševanja širši javnosti večja obveščenost in ozaveščenost potrošnikov 
o raznih načinih zdravljenja in bolezenskih znakih. Bolje informirani potrošniki tudi bolje 
razumejo svoje zdravstveno stanje, kar zmanjša stopnjo določenih nediagnosticiranih in 
nezdravljenih bolezni, potrošnikom pa to hkrati daje večjo samozavest pri vzpostavitvi stika z 
zdravnikom.  
 
Vendar pri tem zopet trčimo na dvojno naravo oglasov, saj imajo ti nujno tudi pospeševalno 
komponentno. Študija dejanskih oglasov iz leta 2011, predstavljena v nalogi, ki je proučevala 
dejansko vsebino oglasov v praksi v petdesetih najbolj branih ameriških revijah, je ob 
navedenem med drugim pokazala, da v oglasih primanjkuje kvantitativnih informacij v zvezi s 
pozitivnimi in negativnimi učinki zdravila. Nadalje je analiza pokazala, da se bolj poudarjajo 
pozitivne lastnosti zdravila in manj potencialni stranski učinki. Pozitivni učinki zdravil so bili 
napisani z veliko večjo pisavo kot stranki učinki zdravila. Za problematične so se izkazale tudi 
izjave, ki poudarjajo pretirano učinkovitost oziroma varnost zdravila. Nekateri oglasi so 
vsebovali vsebine, ki so bile, formalno gledano, sicer resnične, vendar pa so lahko pri 
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potrošnikih vzbujale občutek, da je zdravilo varnejše, kot je v resnici. V zvezi s tem je treba 
ohraniti zavedanje, da primarni cilj oglaševalcev najverjetneje ni ozaveščanje in izobraževanje 
potrošnikov. Poleg »golih informacij« tako širša javnost s tovrstnimi oglasi nujno dobi tudi 
določene vsebine, ki po svoji naravi presegajo objektivno podajanje informacij za odločanje.  
 
Analiza mojih ugotovitev v zvezi z vsemi izpostavljenimi argumenti v ozadju temeljno različnih 
pristopov k neposrednemu oglaševanju zdravil na recept širši javnosti tako pokaže, da navedeno 
razlikovanje izhodiščno izhaja iz različnega razumevanja relacij med informativno in 
pospeševalno komponento oglasov s strani Slovenije in Nemčije oziroma EU na eni ter ZDA 
na drugi strani. V zvezi s tem lahko izhodiščno zaključim, da niti z vidika pravno-ekonomske 
literature niti z vidika sodne prakse vseh obravnavanih držav po mojem razumevanju ni sporno, 
da je treba načelno podpirati zagotavljanje objektivnih in resničnih »golih informacij« (tudi) o 
zdravilih z vidika potrošnikov/pacientov, širše javnosti kot take in tudi (potencialnih) 
oglaševalcev zdravil. Različen pristop obravnavanih jurisdikcij do regulacije te aktivnosti izvira 
iz dejstva, da očitno v ZDA v tovrstnih oglasih v večji meri, kot to velja za Nemčijo oziroma 
Slovenijo, prepoznavajo oziroma informativno vlogo oziroma identificirajo večji pomen 
informativne komponente tovrstnih oglasov.  
 
Navedeno spoznanje o dvojni vsebinski naravi oglasov odražajo tudi določbe Direktive 
2001/83/ES, ki na ravni EU temeljno regulira oglaševanje zdravil in določbe katere so bile 
implementirane z ZZDr-2 v zvezi s Pravilnikom o oglaševanju zdravil. Ta je k razmejevanju 
med obema komponentama oglasov za zdravila pristopila tako, da je definirala določene 
vsebine, katere zaradi njihove pretežno informativne narave formalno izloča iz kroga oglasov 
za zdravila. S tem de facto dopušča tisto oglaševanje (ki to formalnopravno zaradi izključitve 
ni več obravnavano kot oglaševanje), v katerem njegove informativne vsebine znatno presegajo 
pospeševalne oziroma za katerega smatra, da pospeševalnih vsebin ne vsebuje.  
 
V zvezi s tem je treba poudariti, da oglasov za zdravila ni mogoče šteti za primarni vir 
zagotavljanja vsebinskih informacij za odločanje v zvezi z njihovo uporabo. S tega vidika 
menim, da je treba pri informiranju potrošnikov v zvezi z zdravili na recept ločevati med dvema 
dejanskima vidikoma: 
̶ prvi vidik, ki sem ga poimenovala opozorilni, je, da posameznika določena informacija, ki 
ji je izpostavljen, opozori, da bi lahko določene okoliščine pomenile potencialno obolenje, 
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in ga s tem spodbudi k nadaljemu iskanju vsebinskih informacij v zvezi z nekim 
zdravstvenim stanjem oziroma k obisku zdravnika; 
̶ drugi vidik, ki ga imenujem vsebinski, pa se nanaša na natančnejše vsebinske informacije 
v zvezi s posameznimi boleznimi oziroma zdravili, ki se uporabljajo za njihovo zdravljenje. 
Šele ko je posameznik opozorjen na potencialen zdravstveni problem, se navadno začne 
ukvarjati z iskanjem vsebinskih informacij v zvezi s potencialnimi boleznimi oziroma 
načini njihovega zdravljenja. 
 
Glede na dejansko naravo oglasov, ki so vsebinsko nujno omejeni s kapacitetami medija, v 
katerem se nahajajo, velja tako informativno komponentno oglaševanje videti predvsem v njeni 
opozorilni naravi in ne toliko v vsebinski (ki jo regulirajo posebna pravila, kot je bilo že večkrat 
izpostavljeno).  
 
Z drugimi besedami: pri oglasih za zdravila na recept je treba ločevati med informacijami, ki 
imajo opozorilno naravo, in vsebinskimi informacijami o posameznem zdravilu. Z vsakim 
oglasom za zdravilo na recept je praviloma inherentna določena informacija o nekem 
bolezenskem stanju, ki ciljno občinstvo opozarja (tudi) na to, da imajo morebiti nek zdravstveni 
problem. Vendar pa je ta informacija nato nujno predmet vsebinske presoje s strani pristojnega 
strokovnjaka, to je zdravnika, ki lahko edini posamezniku zagotovi dostop do določenega 
zdravila na recept. S tega vidika je mogoče argumentirati, da oglasi lahko prispevajo predvsem 
k večji ozaveščenosti populacije glede možnih bolezenskih stanj. 
 
Zagotavljanje vsebinskih informacij o zdravilih na recept oziroma njihovih učinkih tako 
primarno urejajo druga pravila, ki predpisujejo, katere informacije morajo proizvajalci zdravil 
podati v zvezi s posameznim zdravilom, na kakšen način morajo to storiti, in tudi ustrezne 
postopke za zagotovitev njihove vsebinske preverbe s strani pristojnih državnih institucij. Pri 
tem je treba omeniti tudi sodbo Sodišča EU v zadevi MSD Sharp & Dohme GmbH proti Merckle 
GmbH (Zadeva C-316/09), kjer je Sodišče EU izrecno navedlo, da navedena direktiva ne 
prepoveduje tega, da farmacevtsko podjetje prek spletne strani razširja informacije o zdravilih 
na zdravniški recept, če so te informacije na tej strani dostopne le tistemu, ki jih sam poišče, in 
če te informacije razširja le tako, da natančno preslika ovojnino zdravila, pri čemer je ta 
ovojnina v skladu s členom 62 Direktive 2001/83/ES, kakor je bila spremenjena z Direktivo 
2004/27, ter da dobesedno in v celoti preslika navodilo za uporabo ali povzetek značilnosti 
izdelka, ki so jih pristojni organi s področja zdravil potrdili. Na takšni strani pa je prepovedano 
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razširjati informacije, ki se nanašajo na zdravila in ki jih je proizvajalec izbiral ali spreminjal 
(kar bi že lahko zameglilo njihovo objektivno uravnoteženost glede na zahtevane kriterije), pri 
čemer je to mogoče obrazložiti le z namenom oglaševanja. 
 
Ob izključitvi tako imenovanega pull načina zagotavljanja (ustrezno vnaprej preverjenih) 
informacij v zvezi s posameznimi zdravili iz obsega izhodiščno prepovedanega neposrednega 
oglaševanja zdravil na recept splošni javnosti, je treba posebej izpostaviti tudi obstoj določenih 
push oglasov, pri katerih je pospeševalna komponenta očitno zastrta v primerjavi z 
informativno. Teorija take oglase, ki praviloma opozarjajo na določena bolezenska stanja in 
napotujejo k obisku zdravnika brez izpostavljanja konkretnih zdravil, ki se v tej zvezi 
uporabljajo, opredeljuje kot tako imenovane svetovalne oglase. Kot razumem, tudi navedeni 
pravni okvirji EU, Republike Slovenije oziroma Zvezne republike Nemčije take oglase 
načeloma dopuščajo. Navedeno velja razumeti tudi iz v času pisanja te naloge aktualnega 
oglasa, ki izpostavlja srčno popuščanje, ki ga je poleg različnih neprofitnih organizacij 
sofinanciral Novartis.920 
  
S tega vidika ocenjujem, da je treba temeljno hipotezo, to je, da je prepoved oglaševanja zdravil 
na recept širši javnosti, kot jo pozna naša ureditev, pravno utemeljena, potrditi. Naša ureditev 
namreč glede na podane ugotovitve stremi k temu, da omejuje le pospeševalno komponento 
oglasov; tiste vsebine, ki imajo (pretežno) le informativno naravo, pa še vedno skuša omogočiti 
s formalno izključitvijo uporabe pravil o regulaciji oglaševanja zdravil. Vendar pa se hkrati v 
zvezi s tem postavlja dejansko (torej primarno, ne pravno) vprašanje razmejevanja med 
informativno in pospeševalno komponentno ter razmerja med njima. Prav v tem oziru prihaja 
do ključne razlike med obravnavanimi jurisdikcijami. V ZDA namreč očitno dajejo večjo težo 
informativnemu pomenu oglasov (za zdravila) in njihovi informativni (opozorilni) komponenti 
oziroma so tudi sicer glede vprašanja javne koristi na stališču, da interes javnosti po 
informacijah, ki jih (tudi) prinašajo zadevni oglasi, pretehta nad potencialnimi negativnimi 
učinki njihove pospeševalne komponente (ki je tudi sicer že sama po sebi predmet regulacije). 
 
Navedena razlika utemeljuje, da bi bilo zaradi nadaljnjega razvoja reguliranja oglaševanja 
zdravil na recept širši javnosti treba v prvi vrsti z izvedbo ustreznih študij analizirati 
                                                 
920 Oglas se je začel predvajati aprila 2018 na televizijskih postajah. Oglas opisuje bolezenske znake srčnega 
popuščanja in vabi gledalce, da se v primeru zaznanih predstavljenih znakov oglasijo pri svojem zdravniku. Ob 
koncu oglasa so navedeni sponzorji oglasa, med drugim tudi Novartis. 
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(potencialen) prispevek teh oglasov k zagotavljanju informacij vsem deležnikom na trgu, na 
primer z ustrezno pripravljenim in reprezentativnim anketiranjem predvsem pacientov v ZDA, 
ki so izpostavljeni neposrednim oglasom zdravil na recept, glede vprašanja, kaj (oglas za 
zdravilo ali kaj drugega) jih je neposredno opozorilo na morebitno obolenje oziroma spodbudilo 
k obisku zdravnika.  
 
Po drugi strani pa bi bilo (zaradi možnosti natančnejše ugotovitve javne koristi v tej zvezi) treba 
z različnih zornih kotov proučiti vpliv pospeševalne komponente v različnih oblikah in 
intenzitetah – zagotovo še posebej skozi prizmo varstva potrošnikov in smotrne uporabe javnih 
sredstev. Pri tem bi bilo ključno upoštevati, da potrošnik praviloma ne more sam priti do 
zdravila na recept, niti v tej zvezi neposredno ne more priti do stroška iz javne blagajne za 
nakup zdravila na recept, saj je zaključno še vedno na koncu zdravnik tisti, ki lahko 
posamezniku edini predpiše določeno zdravilo. V zvezi s tem pa je dolžan celovito presoditi 
posledice uporabe tega zdravila za posameznega pacienta in mu to tudi pojasniti. Na podlagi 
ugotovitev predlaganih študij bi lahko v prihodnje morebiti še natančneje določili ločnico, ki v 
aktualni evropski (slovenski oziroma nemški) ureditvi ureja izločitev posameznih oglasov iz 
področja uporabe pravil, ki urejajo oglaševanje zdravil na recept širši javnosti, ki je trenutno, 
kot razumem, v praksi postavljena pri tako imenovanih svetovalnih oglasih. 
 
Sklepno je treba poudariti, da dokončni odgovor na vprašanje, ali je treba oglaševanje zdravil 
na recept širši javnosti prepovedati v isti meri, kot je bilo podano do sedaj, presega enostavno 
dihotomijo potrditve ali zavrnitve hipoteze te naloge. Odgovor je zato treba iskati v obliki 
ustreznega ravnovesja med dopuščenim in prepovedanim, ki naj bo tako, da bosta tako družba 
kot posameznik kumulativno, to je ob pretehtanju vseh potencialno negativnih in potencialno 
pozitivnih vplivov oglaševanja zdravil na različne vidike družbenega in zasebnega življenja, 
čim bliže optimalnemu razmerju, to je situaciji, v kateri bo ureditev oglaševanja (upoštevajoč 
tako njegovo informativno kot tudi spodbujevalno komponentno) taka, da bo v čim večji meri 
preprečevala njegove potencialno negativne vplive ob hkratnem maksimiranju njegovih 
potencialno pozitivnih posledic. 
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